1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
CANIDRYL 100 mg Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 tablet igerigi;

Aktif Maddeler:

Karprofen........... 100.0 mg/tablet

Yardimci madde(ler)

Yardimer maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL

Oral Tablet

Bir tarafinda iki ¢entik bulunan ve bdylece iki veya dort esit pargaya boliinebilen beyaz - Kirli
beyaz renkli, kenarlar1 diiz yuvarlak tablet.

4, KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Iskelet-kas sistemi bozukluklariin ve dejeneratif eklem hastaliklarinin yol actig1 yanginin ve
agrilarin azaltilmasi. Yumusak doku cerrahisi sonrasi post-operatif agr1 tedavisinde
parenteral analjezi sonrasi kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Kedilerde kullanilmamalidir.

4 ayliktan kii¢iik kopek yavrularinda kullanilmamalidir.

Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen
hayvanlara kullanilmamalidir.

Kalp, karaciger veya bdobrek hastaliklari olan kopeklerde mide-bagirsak iilserine veya
kanamasina neden olabileceginden veya kan diskrazisine dair kanitlar bulundugunda
kullanilmamalidir. Boliim 4.7’ye bakiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Boliim 4.3 ve 4.5’¢ bakiniz.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

Q) Hayvanlarda kullammma iliskin 6zel uyarilar

Yash ve 6 haftaliktan kiiclik kopeklerde kullanim, ilave risklerin ortaya ¢ikmasina neden
olabildigi i¢in, {irliniin kullanimmin zorunlu olmasi halinde yash kopeklerin klinik olarak
gozlenmesine dikkat edilmelidir.

Artan renal toksisite riskinden dolayi; susuz, hipovolemik veya hipotansif kopeklerde
kullanilmamalidir. Potansiyel nefrotoksik ilaglarin eszamanli uygulanmasindan kaginilmalidir.
NSAID’ler fagositoz inhibisyonuna yol agabilir ve bu nedenle bakteriyel enfeksiyon ile birlegsen
enflamatuar kosullarin tedavisinde eszamanli olarak uygun bir antimikrobiyel tedavi de
uygulanmalidir.



Farkli NSAID grubu ilaglarin birlikte veya arka arkaya kullanimi uygun degildir; NSAID grubu
bir ila¢ kullandiktan 24 saat sonra farkli bir NSAID kullanilabilir. Bunun nedeni; baz1t NSAID
grubu ilaglar plazma proteinlerine yiiksek derecede baglanabilir ve bu 6zellikte iki farkli ilacin
24 saat icinde arka arkaya kullanimi s6z konusu olursa, toksik etkilere yol agabilecek
etkilesimler gozlenebilir.

(ii)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

llag uygulamasi esnasinda bir seyler yiyip igilmemeli ve sigara icilmemelidir. Kazara
yutulmasi halinde derhal bu prospektiisle birlikte bir doktora bagvurulmali ve tibbi yardim
alimmalidir. Aktif maddeye ve/veya yardimecr maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarh
oldugu bilinen kisiler ilagla temas etmemelidir. Uriin hayvana uygulandiktan sonra eller
yikanmalidir.

(i)  Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddeti)

NSAID ilag¢ kullaniminda genellikle gézlenen kusma, yumusak digkilama / diyare, diskida gizli
kan, istah kayb1 ve uyusukluk gibi NSAID'lerle iligkili tipik istenmeyen etkiler bildirilmistir.
Bu yan etkiler gegici olup, genellikle tedavinin ilk haftasinda ortaya ¢ikar ve pek ¢ok vakada
tedavi bittiginde kendiliginden gecer. Ancak bazi vakalarda ciddi veya 6liimctil olabilir.
Beklenmeyen bir yan etkinin ortaya ¢ikmasi durumunda ilacin kullanimi durdurulmali ve
veteriner hekiminin goriigii alinmalidir. Diger NSAID’lerde oldugu gibi nadiren renal veya
kendine 6zgii hepatik yan etkinin meydana gelme riski mevcuttur.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Laboratuvar hayvanlari iizerinde yapilan ¢alismalar (sigan ve tavsan) terapdtik dozlara yakin
dozlarda karprofenin fototoksik etki olusturdugunu goéstermistir. Bu tibbi iriiniiniin gebelik
veya laktasyon sirasinda giivenilirligi ortaya konulmadigindan, gebe veya laktasyondaki
kopeklerde kullanimi 6nerilmez.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Karprofen glukokortikoidler ile birlikte uygulanmamalidir. Potansiyel nefrotoksik ilaglar ile
birlikte kullanilmamalidir. Béliim 4.5’e bakiniz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Oral yolla kullanilir.

Farmakolojik doz: Giinliik 4 mg/kg viicut agirlig

Pratik doz: 12,5 kg bir kdpek igin giinde 1/2 tablet kullanilir. Onerilen doz tek seferde veya
ikiye boliinerek verilebilir. Uygulamaya bu 6nerilen dozla baslanip, hayvanin gosterdigi klinik
yanita gore giinliik doz azaltilabilir. Tedavinin siiresi klinik yanitin (hayvandaki yangi ve agri
durumu) gozlenmesine baghidir. Klinik yanit tamamen bitene kadar, gerektiginde doz
azaltilarak kullanima devam edilir. Uzun siireli tedaviler veteriner hekimin gozetimde
yapilmalidir. Operasyon sonrasi analjezik ve antienflamatuar etkiyi uzatmak icin, operasyondan
once parenteral olarak yapilan herhangi bir enjeksiyonluk karprofen uygulamasini, 5 giin
boyunca 4mg/kg/giin karprofen tablet uygulamasi takip edebilir.

Doz asimi1 yapilmamalidir.

Boliinmiis tabletler blister ambalaja veya kabina geri konmali ve 72 saat i¢inde kullanilmalidir.
Bir sonraki uygulamada béliinmiis tabletler kullanilmalidir. Uriiniin son uygulamasindan sonra
kalan boliinmiis tabletler atilmalidir.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Kopekler 7 giin boyunca giinde iki kere 6 mg/kg Karprofen ile tedavi edildiginde (6nerilen
doz olan 4mg/kg dozun 3 kati1) ve giinde bir defa ve sonraki 7 giin siire ile 6 mg/kg doz ile
(6nerilen doz olan 4mg/kg dozun 1.5 kati) her hangi bir toksisite belirtisi goriilmemistir.
Karprofen doz asimina karsi herhangi bir antidot mevcut olmamakla beraber destekleyici
olmasi i¢in, genellikle NSAID ilaglarin doz asiminda yapilan klinik uygulamalar yapilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet kodu: QMO1AE91

Farmakoterapotik grup: QM — Kas Iskelet Sistemi; QMO1 - Antienflamatuvar ve
Antirumatik trinler; QMO1A — Antienflamatuvar ve Antirumatik iiriinler, Non-steroidler;
QMO1AE — Propiyonik asit derivatlari; QMO1AE91 — Karprofen

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Karprofen non-steroid anti-enflamatuar ilaglarin (NSAID) 2-arilpropiyonik asit grubunun bir
iiyesi olup antienflamatuar (yangi giderici), analjezik (agr kesici) ve antipiretik (ates diistirticii)
aktiviteye sahiptir. Karprofen, S(+) enantiyomerinin R(-) enantiyomerinden daha aktif oldugu
kiral bir ilagtir. Karprofen diger pek ¢ok NSAID gibi arasidonik asitin siklooksijenaz enzimini
engeller. Bununla birlikte Karprofenin anti-enflamatuar ve analjezik etkisi tam olarak
prostaglandin sentezini engellemesinden kaynaklanmamaktadir. Karprofenin etki mekanizmasi
kesin bir sekilde acik degildir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Oral uygulama sonrasinda Karprofen kopeklerde iyi emilir. Kopeklerde Canidryl tabletlerinin
uygulama sonrasi Cmax (serumdaki maksimum konsantrasyon); Karprofen R(-) 2 saatte
ortalama 15.8 ug/ml ve Karprofen S(+) 1.7 saatte 12.2 pug/ml’dir. Her iki enantiyomer igin
ortalama yar1 Omiirii yaklasik 6 saattir. Her dozda agr kesici etki siiresi en az 12 saat devam
eder. Karprofen diisik hacimli bir dagilima ve diisik sistemik atilima sahiptir. Plazma
proteinlerine yiiksek derecede baglanabilir.

Karprofen karacigerde konjugasyon ve oksidasyon ile metabolize olur. Glukronid konjugat
atilimi, safra yolu sonrasinda digki ile olmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Laktoz Monohidrat
Mikrokristalize Seliiloz
Kollodial Silika Dioksit
Magnezyum Stearat

Izgara Et Aromas1 2007.01

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf Omrii
Raf 6mri, tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.



Boliinmiis ve kullanilmayan tabletler 72 saat sonra imha edilmelidir.

6.4 Muhafaza Sartlar
25°C altinda, giines 1s1gindan uzakta, buzdolabina konmadan ve dondurulmadan orijinal
kabinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Uzeri 20 pm sert temperli aliiminyum folyo ile kapli, PVC/PVAC (250um/40g/m?)
yapisindaki 10 tabletli blisterlerden bir karton kutuda 1, 5 veya 10 adet olacak sekilde satisa
sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta Kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {irtin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Her tiirlii atik materyal
atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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