DEPARTAMENTO DE

MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, CONSUMO I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
Y BIENESTAR SOCIAL & productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
CANIDRYL 100 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS
2. COMPOSICION CUALITATIVAYY CUANTITATIVA
Sustancia activa
Carprofeno 100,0 mg/comprimido
Excipientes
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido
Comprimido redondo, blanco a blanquecino, con una ranura en cruz para su fragmentacién en una de sus
caras. Los comprimidos pueden ser divididos en dos o cuatro partes iguales.
4. DATOS CLINICOS
4.1 Es pecies de destino
Perros.
4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino
Reduccién de la inflamacion y el dolor causados por trastornos musculoesqueléticos y enfermedad articular
degenerativa. Como continuacion de la analgesia parenteral en el control del dolor posquirdrgico.
43 Contraindicaciones
No utilizar en gatos.
No utilizar en cachorros de menos de 4 meses de edad.
No utilizar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a alguno de los excipientes.
No utilizar en perros con cardiopatias, hepatopatias o nefropatias, cuando haya una posibilidad de Ulcera o
hemorragia gastrointestinales o cuando haya signos de discrasia sanguinea.
Véase la seccién 4.7.
44 Advertencias especiales paracadaespecie de destino
Véanse las secciones 4.3 y 4.5.
45 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales parasu uso en animales
En perros viejos puede conllevar un mayor riesgo. Sino se puede evitar tal uso, los perros deberan recibir
un tratamiento clinico cuidadoso.
Evitese el uso en perros deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe riesgo potencial de
aumento de la toxicidad renal.
Debe evitarse la ad ministracion simu ltanea de farmacos con potencial nefrot6 xico.
Los AINEs pueden inhibir la fagocitosis, por lo que, en el tratamiento de trastornos inflamatorios asociados
a infecciones bacterianas, se valorara un tratamiento antimicrobiano concomitante adecuado.
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No ad ministrar simultdneamente con otros AINEs durante las siguientes 24 horas. Algunos AINES pueden
unirse amp liamente a las proteinas plasméaticas y competir con otros fArmacos con un alto grado de unién,
lo que puede producir efectos tdxicos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales
En caso de ingestion accidental de los comprimidos, consulte con un médico y muéstrele el prospecto.
Lavese las manos tras manipular el medicamento.

Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se han informado efectos secundarios tipicos asociados con los AINEs, tales como vomitos, heces blandas
o diarrea, sangre oculta en heces, pérdida de apetito y letargo. Estas reacciones adversas ocurren
generalmente en la primera semana de tratamiento; en la mayoria de los casos son transitorias y
desaparecen después de terminar el tratamiento, aunque en casos muy raros pueden ser graves o mortales.
En caso de que ocurran reacciones adversas, se suspendera el uso del producto y se acudira a un veterinario.
Como sucede con otros AINEs, existe el riesgo poco comln de efectos adversos renales o hepaticos
idiosincrasicos.

Uso durante la gestacién, lalactancia o la puesta

Los estudios efectuados en especies de laboratorio (rata y conejo) han demostrado los efectos fetotdxicos
del carprofeno en dosis proximas a la dosis terapéutica. No ha quedado demostrada la seguridad del

med icamento veterinario durante la gestacion y la lactancia. No utilizar en perras prefiadas o que
amamantan.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No debe administrarse carpofreno junto con glucocorticoides.
Véase también la seccién 4.5.

Posologia y via de administracion

Para ad ministracion oral.

4 mg de carprofeno por kg de peso vivo y dia.

Se administra una dosis inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso vivo y dia en forma de dosis Unica
diaria o dividida en dos tomas iguales. La dosis diaria puede reducirse en funcion de la respuesta clinica.
La duracion del tratamiento dependera de la respuesta observada. El tratamiento a largo plazo precisa
supervision veterinaria periodica.

Para ampliar la cobertura analgésica y antiinflamatoria posquirdrgica, el tratamiento prequirdrgico
parenteral con carprofeno inyectable puede proseguir con comprimidos de carprofeno a 4 mg/kg/dia
durante 5 dias.

No debe superarse la dosis indicada.

Devuelva cualquier comprimido dividido al blister o envase y utilicelo en las siguientes 72 horas. Los
comprimidos divididos deben ser usados en la siguiente administracion. Cualquier comprimido dividido
que quede después de la Ultima ad ministraciéon del med icamento veterinario debe ser desechado.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No han aparecido signos de toxicidad en perros tratados con carprofeno en de dosis hasta 6 mg/kg dos
veces al dia durante 7 dias (el triple de la dosis recomendada de 4 mg/kg) y 6 mg/kg una vezal dia durante
otros 7 dias. (1,5 veces la dosis recomendada de 4 mg/kg). No existe ningln antidoto especifico para la
sobredosis de carprofeno; se aplicara el tratamiento de soporte general de la sobredosis clinica de AINEs.

Tiempo de espera
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No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: FArmacos antiinflamatorios no esteroideos.
Codigo ATC vet: QMO1AE91L.
51 Propiedades farmacodinamicas
El carprofeno es miembro del grupo del &cido 2-arilpropidnico de los farmacos antiinflamatorios no
esteroideos (AINES) y posee actividad antiinflamatoria, analgésica y antipirética. Carprofeno es un farmaco
quiral. El carprofeno, como la mayoria de AINEs, es un inhibidor de la enzima ciclooxigenasa de la
cascada del &cido araquidénico. Sin embargo, la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas por el
carprofeno es leve en relacion con su potencia antiinflamatoria y analgésica. EI modo de accion exacto de
carprofeno no esta claro.
5.2 Datos farmacocinéticos
Tras la administracion oral, el carprofeno se absorbe bien en los perros. Tras la administracion de
comprimidos de Canidryl en perros, se alcanzé una Cyyx (concentracion plasmatica maxima) media de 15,8
pg/mLy de 12,2 pg/mL a aproximadamente 2 horas y 1,7 horas para carprofeno R(-) y carprofeno S(+),
respectivamente. Para ambos enantiomeros, la semivida media fue de aproximadamente 6 horas. El efecto
analgésico de cada dosis persiste durante al menos 12 horas. El carprofeno tiene un volumen de
distribucién pequefio y un aclaramiento sistémico bajo. Se une en gran medida a las proteinas plasmaticas.
El carprofeno se metaboliza en el higado mediante conjugacién y oxidacion. La excrecion del conjugado
glucuronido es principalmente fecal tras la excrecion biliar.
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Lactosa monohidratada
Celulosa microcristalina
Silice coloidal anhidra
Estearato magnésico,
Sabor carne.
6.2 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.
6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Devuelva cualquier comprimido dividido al blister y utilicelo en las siguientes 72 horas.
6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en lugar seco en el embalaje original. Proteger de la luz.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
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i)

Frasco de plastico bla

nco de polietileno de alta densidad (HDPE) con tapén de rosca blanco de

polipropileno a prueba de nifios e indicador de apertura.

ii)
Formatos: Blisteres

Formato:
Formato:
Formato:
Formato:
Formato:
Formato:
Formato:
Formato:
Formato:

10 comprimidos:
14 comprimidos:
20 comprimidos:
28 comprimidos:
30 comprimidos:
42 comprimidos:
50 comprimidos:
56 comprimidos:
Formato: 60 comprimidos:
Formato: 70 comprimidos:
comprimidos por blister.

Formato: 84 comprimidos:
Formato: 98 comprimidos:

Formato: 100 comprimidos:
Formato: 140 comprimidos:

Blister de PVC/PVAC (250 pnv40 g/m?) con ldmina de aluminio de 20 pm resistente.

6 comprimidos: Caja con un blister. Cada blister contiene 6 comprimidos.

Caja con un blister. Cada blister contiene 10 comprimidos.

Caja con un blister. Cada blister contiene 14 comprimidos

Caja con 2 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.

Caja con 2 blisteres. Cada blister contiene 14 comprimidos.

Caja con 3 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.

Caja con 3 blisteres. Cada blister contiene 14 comprimidos.

Caja con 5 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.

Caja con 4 blisteres. Cada blister contiene 14 comprimidos.

Caja con 6 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.

Caja de 5blisteres con 14 comprimidos por blister o caja de 7 blisteres con 10

Caja con 6 blisteres. Cada blister contiene 14 comprimidos.

Caja con 7 blisteres. Cada blister contiene 14 comprimidos.

Caja con 10 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.

Cajade 10 blisteres con 14 comprimidos por blister o caja de 14 blisteres con

10 comprimidos por blister.

Formato: 180 comprimidos:
Formato: 200 comprimidos:
Formato: 250 comprimidos:
Formato: 280 comprimidos:

Caja con 18 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.
Caja con 20 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.
Caja con 25 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.
Caja de 28 blisteres con 10 comprimidos por blister o caja de 20 blisteres con

14 comprimidos por blister.

Formato: 300 comprimidos:
Formato: 500 comprimidos:

Caja con 30 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.
Caja con 50 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.

Formato: 1000 comprimidos: Caja con 100 blisteres. Cada blister contiene 10 comprimidos.

Formatos de los frascos:

Los tamafios y volimenes de los frascos son los siguientes:

100 mg:
Tamario Volumen del envase
6, 10, 14 15ml
20, 28, 30 35ml
42, 50 60ml
60, 70 75ml
84, 98 100ml
100 150ml
140, 180, 200 200ml
250 250ml
280, 300 400ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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Precauciones especiales parala eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso,
los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway

Irlanda

NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1745 ESP

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION

17 de mayo de 2007

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2019

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario — Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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