CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Scanodyl Inj. 50 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg
Formaldehydosulfoksylan sodu 2,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Przejrzysty roztwor od bezbarwnego do jasnozéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzgt

Pies, kot

42 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzgt

Psy:

Zapobieganie i zwalczanie bolu oraz reakcji zapalnych po zabiegach ortopedycznych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich (takze zabiegach okulistycznych).

Koty:

Zwalczanie bolu pooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych.

4.3 Przeciwwskazania

W ciagu 24 godzin przed i po podaniu leku nie stosowac innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID).

Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnoscig serca, watroby lub nerek, z owrzodzeniem lub
krwawieniami z przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ u zwierzat nadwrazliwych na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocniczg.
Nie stosowac u kotow ponizej 5 miesigca zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzgt

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoscei dotyczace stosowania u zwierzat

Nie podawaé domigsniowo.



Nie przekracza¢ zalecanej dawki leku.

Stosowanie u pséw ponizej 6 tygodnia zycia, a takze u starych pséw i kotow, zwieksza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych. Jezeli jednak podanie produktu takiemu zwierzeciu jest
konieczne, nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke leku i zapewni¢ opieke lekarska.

Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia dziatania nefrotoksycznego, unikaé stosowania
produktu u zwierzat odwodnionych, z obnizonym lub podwyzszonym cisnieniem krwi.

Specjalne Srodki ostroznosei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zachowaé ostroznosé, aby nie
dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji lub kontaktu produktu ze skéra. W przypadku, gdy lek
dostanie si¢ na powierzchnig skory, nalezy natychmiast przemy¢ ja duza iloscig wody.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

4.6  Dzialania niepozadane (cz¢stotliwo$é i stopien nasilenia)

Moga wystapi¢ dzialania niepozadane typowe dla innych produktéw z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych, takie jak wymioty, luzny kat lub biegunka, obecnos¢ utajonej krwi w kale, spadek
apetytu, ospatos¢. W wigkszosci przypadkéw sa one przemijajace i ustgpujg po zakonczeniu
podawania leku, jednak w bardzo rzadkich przypadkach mogg byé¢ powazne lub $miertelne.

Tak jak w przypadku innych lekow z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych istnieje ryzyko
wystgpienia sporadycznego dziatania niepozadanego o charakterze idiosynkrazji ze strony watroby lub
nerek.

Po podaniu podskérnym moze wystapi¢ niewielki miejscowy odezyn.
4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i laktacji. ze wzgledu na brak odpowiednich danych
dotyczacych stosowania produktu w tym okresie.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W ciggu 24 godzin przed i po podaniu leku nie stosowaé innych niesteroidowych $rodkéw
przeciwzapalnych (NSAIDs). Wiele lekow z grupy NSAIDs wykazuje wysokie powinowactwo do
biatek osocza krwi, konkurujac wzajemnie o miejsce wigzania. Jednoczesne ich stosowanie moze w
rezultacie prowadzi¢ do wyparcia jednego leku przez drugi i pojawienie si¢ dziatania toksycznego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy:

Zalecana dawka karprofenu wynosi 4 mg/kg m.c. (co odpowiada podaniu | ml produktu na 12,5 kg
m.c.). Produkt nalezy podawa¢ dozylnie lub podskdrnie, najlepiej przed zabiegiem operacyjnym,
zar6wno podczas premedykacji, jak i indukcji znieczulenia ogdlnego.

Dane z badan klinicznych u pséw wskazuja, ze w ciagu pierwszych 24 godzin w okresie
okoloperacyjnym wymagana jest tylko jednorazowa dawka karprofenu. Jezeli w tym czasie konieczne
Jest wzmocnienie dziatania przeciwbélowego, nalezy jednorazowo podaé zwierzeciu polowe zalecanej
dawki karprofenu (2 mg/kg m.c.).

Koty:

Zalecana dawka karprofenu wynosi 4 mg/kg m.c. (co odpowiada podaniu 0,24 ml produktu na 3 kg
m.c.). Produkt nalezy podawa¢ dozylnie lub podskérnie, najlepiej przed zabiegiem operacyjnym
podczas znieczulania zwierzecia.

Ze wzgledu na przedhuzony okres pottrwania oraz niski indeks terapeutyczny karprofenu u kotéw, nie
nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku. Zaleca sig stosowanie wyskalowanej 1 ml strzykawki w celu
odmierzenia doktadnej dawki.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Karprofen jest dobrze tolerowany w dawce do 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang u pséw i w
dawce do 2-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u kotow.

Przy przedawkowaniu karprofenu, zaleca si¢ prowadzenie odpowiedniego leczenia objawowego w
zaleznosci od stopnia nasilenia objawow klinicznych. Specyficznej odtrutki brak.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesterydowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego
Kod ATCvet: QMO01AE91]

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NSAIDs) o wiasciwosciach
przeciwbdlowych, przeciwzapalnych i przeciwgoraczkowych.

Mechanizm dziatania karprofenu nie jest do konca poznany. Udowodniono, ze karprofen ogranicza
powstawanie prostaglandyn na drodze selektywnego hamowania cyklooksygenazy typu 2 (COX-2).
Jednak niektére obserwacje sugeruja, ze karprofen jest stabym inhibitorem zaréwno cyklooksygenazy
typu 1 (COX-1), jak i typu 2 (COX-2), a jego aktywnos¢ przeciwzapalna i przeciwbdlowa zwigzana
jest z innym mechanizmem dzialania (np. blokowaniem fosfolipazy A2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym karprofen wchlaniany jest u psow i kotéw catkowicie (biodostgpnosé 100%),
a proces ten zachodzi szybko. U obu gatunkéw zwierzat objetosé¢ dystrybucji jest niewielka, co
zwigzane jest z wysokim stopniem wigzania leku z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenie
karprofenu obserwuje si¢ w osoczu krwi. Po podaniu podskornym u pséw odnotowano nastepujace
warto$ci podstawowych parametrow farmakokinetycznych: C,,, = 11,0-20,6 pg/ml, Tpax = 3,0-4,0 h,
AUC = 115-175 pg.h/ml.

U psow lek metabolizowany jest w watrobie i wydalany z moczem w formie sprzezonej z kwasem
glukuronowym, pétokres eliminacji (Ty,) wynosi od 6,7 do 9,3 h. U kotow proces sprzegania
metabolitow z kwasem glukuronowym jest niewielki.

U kotéw po podaniu dozylnym lub podskérnym karprofenu, odnotowano wigkszg wartos¢ klirensu,
wieksza objetos¢ dystrybucji oraz krotszy potokres trwania w fazie eliminacji dla enancjomeru S(+)
niz R(-). Po podaniu karprofenu droga dozylna, najwyzsze stezenie w osoczu krwi (C,,,x) odnotowano
po godzinie od podania i wynosito ono 9,68 mg/ml, wartosci T, byly podobne dla obydwu
enancjomerow i wynosily odpowiednio 1,78 h dla R(-) i 1,72 h dla S(+). Natomiast potokres
eliminacji byt rézny i wynosit 16,7 h dla R(-) i 10,8 h dla S(+). Dodatkowo odnotowano roznice w
objetosci dystrybucji obydwu enencjomeréw: Vd dla S(+) = 0,25 I/kg, Vd dla R(-) = 0,18 I/kg.
Pozostate parametry farmakokinetyczne dla S(+) wynosity: C = 17,2 ml/h/kg, AUC = 42,6 pg.h/ml,
natomiast dla R(-): C = 7,6 ml/h/kg, AUC = 95,2 pg.h/ml. Po podaniu podskérnym warto$¢ Cpay, na
poziomie 7,65 mg/ml odnotowano w 2 godziny od podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-arginina



Lutrol F68

Alkohol benzylowy (E1519)
Formaldehydosulfoksylan sodu
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta oranzowego lub butelki oranzowe z politereftalanu etylenu (PET), o pojemnosci
20 ml, zamykane korkami z gumy bromobutvlowej i zabezpieczone aluminiowymi kapslami.

Butelki pakowane sa pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel (61) 426 49 20

Fax (61) 424 11 47

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1805/08

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/09/2008

Data przediuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



