SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekEny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Carprofenum 50 mg
Pomocné latky:
Etanol bezvody 0,1 ml
Benzylalkohol 10 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bledozIty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liek je indikovany ako doplnok k antimikrobialnej liecbe na znizenie klinickych priznakov u akiitneho
infek¢ného respiratérneho ochorenia a akutnych mastitid u hoviddzieho dobytka.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich poskodenim srdca, pecene a obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnou ulceraciou alebo krvacanim.
Neupouzivat’ pri potvrdenej krvnej dyskrazii.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na a€innu latku alebo na niektort pomocnu latku.
4.4  Osobitné upozornenia

Ziadne.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vyhybat sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, kde hrozi
zvysena nefrotoxicita. Vyhniit' sa sucasnej aplikacii potencidlne nefrotoxickych latok.

Neprekracovat’ odportaéané davky alebo dizku liecby.

Neaplikovat’ iné NSAIDs sucasne alebo pocas 24 hodin.



Nakol'ko NSAID liecba moZze byt spojena s gastrointenstindlnymi poruchami a poSkodenim obliciek,
treba zvazit’ doplnkovi rehydrataénu terapiu najmé pri lieCbe akutnej mastitidy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Karprofén spolu s ostatnymi NSAIDs preukazal v laboratornych $tadiach fotosenzibilizaény potencial.
Vyhnite sa kontaktu lieku s koZou. Ak sa tak stane, ihned’ umyte postihnuté miesto vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Stadie u hovidzieho dobytka preukazali, Ze v mieste aplikacie sa moze sformovat’ prechodna lokalna
reakcia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

V désledku chybania $pecifickych stadii u gravidného dobytka, pouzivat’ len podl'a hodnotenia
prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Ako u ostatnych NSAIDs, karprofén neaplikovat’ sucasne s inymi lieckmi triedy NSAID alebo
glukokortikoidov.

NSAIDs st vysoko viazané na plazmatické proteiny a mézu sutazit’ s inymi vysoko viazanymi liekmi
¢o pri subeznom podani moze viest’ k toxickym uc¢inkom.

Pocas klinickych studii sa u hoviadzieho dobytka pouzili 4 rozli¢né skupiny antibiotik, makrolidy,
tetracykliny, cefalosporiny a potenciované peniciliny bez zndmych interakcii.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jedna davka 1,4 mg karprofénu/kg z.hm. (1 ml/35 kg) subkutanne alebo intraven6zne v kombinacii
s antibiotickou lie¢bou, ak je to potrebné.

Pri liecbe skupiny zvierat pouZzivajte odberovi ihlu na zamedzenie nadmerného prepichovania zatky.
Maximalny pocet prepichnuti zatky je 20.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

V klinickych stadiach neboli hlasené Ziadne neziaduce ucinky po intraven6znom a subkutannom
podani davky do 5-nasobku odportacéanej davky.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom. Postupuje sa podla
vseobecnych zasad podpornej terapie pri predavkovani NSAIDs.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 21 dni.
Mlieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidy
kod ATCvet: QMO1AE91



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karprofén patri do skupiny 2-arylpropionovej kyseliny v ramci nesteroidnych antiflogistik (NSAIDs).
Ma protizapalové, analgetické a antipyretické ucinky.

Karprofén, ako viac¢Sina NSAIDs, je inhibitorom enzymu cyklooxygendzy, ktory sa podiela na kaskade
kyseliny arachidonovej. Inhibicia syntézy prostaglandinov karprofénom je slaba v porovnani s jeho
protizapalovou a analgetickou u¢innostou. Presny mechanizmus ¢inku nie je objasneny.

Stadie preukézali, Ze karprofén ma silna antipyretickd aktivitu a vyrazne znizuje zapalova odpoved’
v tkanive pl'ac v pripade akutneho, horuckovitého infekéného respiratorneho ochorenia u dobytka.
Stadie u dobytka s experimentélne indukovanou akutnou mastitidou preukézali, Ze karprofén podany
intravenozne ma silny antipyreticky uc¢inok a zlepsuje frekvenciu srdca a ¢innost” bachora.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia: Po jednej subkutannej davke 1,4 mg karprofénu/kg bola maximalna plazmaticka
koncentracia (Crax) 15,4 ug/ml dosiahnuta po (Trax) 7 — 19 hodinach.

Distribucia: Najvyssie koncentracie karprofénu si zistené v ZI¢i a plazme a viac ako 98% karprofénu
je viazanych na plazmatické proteiny. Karprofén je dobre distribuovany v tkanive s najvyssou
koncentraciou zistenou v oblickach a peceni, nasledovany tukom a svalmi.

Metabolizmus: Karprofén (zakladny) je hlavnou zlozkou vo vSetkych tkanivach. Karprofén (zakladna
zlucenina) je pomaly metabolizovany primarne ring-hydroxylaciou, hydroxylacia na a-uhliku

a konjugaciou skupiny kyseliny karboxylovej s kyselinou glukurénovou. 8-hydroxylovany metabolit
a nemetabolizovany karprofén prevlada vo faeces. Vzorky zI¢e zahrniiuji konjugovany karprofén.

Vylucovanie: Karprofén ma pol¢as vylucovania plazmou 70 hodin. Karprofén je primarne vylu¢ovany
fekaliami, ¢o naznacuje vyznamni ulohu biliarnej sekrécie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Bezvody etanol

Benzylalkohol

Makrogol 400

Poloxamer 188

Etanolamin

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al§imi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul'ka obsahujtica viacdavkovu liekovku z tmavého skla (typ I) s objemom 50 ml, 100
ml alebo 250 ml, uzavreta brémbutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s narodnymi predpismi.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Zoetis Ceska republika s.r.o., namésti 14. ¥ijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8.  CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

96/033/MR/08-S

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartéonova Skatulka 50 ml, 100 ml, 250 ml
Stitok liekovky 250 ml

1. NAZOV LIEKU

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekény roztok
Carprofenum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka: ~ Carprofenum 50 mg/ml
Pomocné latky: Etanol 0,1 mg/ml, benzylalkohol 10 mg/ml.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

4. VELCKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

5. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na subkutanne alebo intravendzne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 21 dni.
Mlieko: 0 hodin.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia do 28 dni.



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C.
Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Zoetis Ceska republika s.r.0., nAmésti 14. ¥ijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

96/033/MR/08-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Liekovka 50 ml, 100 ml

1.  NAZOV LIEKU

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekEny roztok
Carprofenum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Carprofenum 50 mg/mi

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

50 ml
100 ml

(4. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

S.C., I.V.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 21 dni.
Mlieko: 0 hodin.

6. CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po 1. otvoreni vnutorného balenia do 28 dni.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika s.r.o.
Namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekény roztok

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Utinna latka:  Carprofenum 50 mg/ml

Pomocné latky: Etanol 0,1 ml/ml, benzylalkohol 10 mg/ml

4.  INDIKACIA(-E)

Rimadyl roztok je indikovany ako doplnok k antimikrobialnej lie¢be na zniZenie klinickych priznakov
u akutneho infek¢ného respiratérneho ochorenia a akutnych mastitid u hoviadzieho dobytka.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich poskodenim srdca, pec¢ene a obli¢iek.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestinalnou ulceraciou alebo krvacanim.

Neupouzivat’ pri potvrdenej krvnej dyskrazii.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku..

V dosledku chybania $pecifickych stadii u gravidného dobytka, pouzivat’ len podl'a hodnotenia
prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

6. NEZIADUCE UCINKY

Stadie u hovidzieho dobytka preukézali, ze v mieste aplikacie sa moze sformovat’ prechodné lokalna
reakcia.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok.



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jedna davka 1,4 mg karprofénu/kg z.hm. (1 ml/35 kg) v kombindcii s antibiotickou liecbou, ak je to
potrebné.

Subkutanne alebo intraven6zne podanie.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterindrnymi liekmi.

Pri liecbe skupiny zvierat pouzivajte odberovu ihlu na zamedzenie nadmerného prepichovania zatky.
Maximalny pocet prepichnuti zatky je 20.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 21 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni

Po prvom otvoreni vnutorného obalu ur€it’ datum, kedy musi byt zvysny pripravok zlikvidovany
vzhl'adom na Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia uvedeny v tejto pisomnej
informacii. Datum likvidacie napisat’ na miesto na to uréené.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Vyhybat sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, kde hrozi
zvySena nefrotoxicita. Vyhnut sa stcasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych latok. Zvierata
dokladne monitorovat’ pri si¢asnom podani karprofénu s antikoagulantmi.

Neprekrac¢ovat’ odporucané davky alebo dlzku liecby.

Neaplikujte iné NSAIDs sucasne alebo pocas 24 hodin.

Nakol'ko NSAID liecba mo6Ze byt spojena s gastrointenstinalnym poruchami a poSkodenim obliciek,
treba zvazit doplnkovu rehydrata¢nu terapiu najmé pri liecbe akutnej mastitidy.

Ako u ostatnych NSAIDs, karprofén neaplikovat’ sicasne s inymi lieckmi triedy NSAID alebo
glukokortikoidov.

NSAIDs st vysoko viazané na plazmatické proteiny a mézu sutazit’ s inymi vysoko viazanymi liekmi
¢o pri subeznom podani mdze viest’ k toxickym t¢inkom.

Pocas klinickych studii sa u hoviadzieho dobytka pouzili 4 rozli¢né skupiny antibiotik, makrolidy,
tetracykliny, cefalosporiny a potenciované peniciliny bez zndmych interakcii.

V klinickych studiach neboli hlasené ziadne neziaduce priznaky po intraven6znom a subkutannom
podani davky do 5-nasobku odportcéanej davky.



Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom. Postupuje sa podla
vSeobecnych zasad podpornej terapie pri predavkovani NSAIDs.

Karprofén spolu s ostatnymi NSAIDs preukazal v laboratornych $tadiach fotosenzibilizaény potencial.

Vyhnite sa kontaktu lieku s kozou. Ak sa tak stane, ihned’ umyte postihnuté miesto vodou.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Kartonova skatul’ka obsahujuca viacdavkovu liekovku z tmavého skla (typ I) s objemom 50 ml, 100
ml alebo 250 ml, uzavreta brémbutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
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