SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rimadyl 50 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje

U¢inna latka:

Carprofenum 50 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry priehl'adny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy, macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Pes: Na tlmenie pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickych operaciach a operaciach makkych
tkaniv (vratane intraokularnej chirurgie).

Macky: Na tlmenie poopera¢nej bolesti.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

Neaplikovat’ intramuskularne.

Neprekracovat’ odportéané davky ani dizku liecby.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich srdcovymi, pecenovymi alebo oblickovymi chorobami, kde je

moznost’ vyskytu gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania, alebo kde je zjavna krvna dyskrazia
alebo hypersenzitivita na liek.

Tak ako u ostatnych NSAIDs, existuje riziko ojedinelych obli¢kovych alebo peéetiovych neziaducich
reakcii.

Pocas 24 hodin po aplikécii karprofénu neaplikujte iné NSAIDs. Niektoré NSAIDs mozu byt vysoko
viazané na plazmatické proteiny a v kombinacii s inymi mézu viest’ k toxickym priznakom.

4.4 Osobitné upozornenia
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
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Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 tyzdnov alebo u starych zvierat moze predstavovat’ urcité riziko.
Pokial’ je pouzitie nevyhnutné, je potrebné zredukovat davky a zvieratd dokladne klinicky sledovat’.
Vyhybat' sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, kde hrozi
zvySenie nefrotoxicity. Vyhnut sa sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych latok.

NSAIDs moézu sposobit’ inhibiciu fagocytézy a preto v pripade zapalu s bakterialnou infekciou je
vhodna dopliiujica antimikrobiélna liecba.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Vyhybat' sa kontaktu pokozky s liekom. V pripade nahodného kontaktu, ihned” umyt postihnuté
miesto vodou.

Liek podavat opatrne, aby nedosSlo s samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania,
vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Tak ako u inych nesteroidnych protizapalovych latok (NSAID) sa moze po aplikacii objavit’ iritacia
zaltdka. Experimentalne a klinické stdie dokazuju, Ze u karprofénu su tieto priznaky vzacne a
vyskytuju sa len pri vyraznom prekroceni terapeutickej davky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Vzhl'adom na chybanie $tudii o pouziti lieku u gravidnych zvierat, nie je takéto pouzitie indikované.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neboli zistené Ziadne vyznamné interakcie karprofénu s inymi latkami. Akutna toxicita karprofénu
nebola zistena pri testoch s patnastimi bezne dostupnymi latkami. Boli to kyselina acetylsalicylova,
amfetamin, atropin, chlorpromazin, diazepam, difenyldramin, -etylalkohol, hydrochlérotiazid,
imipramin, meperidin, propoxyfén, pentobarbital, sulfisoxazol, tetracyklin a tolbutamid.

Karprofén aj warfarin sa mézu viazat’ na plazmatické proteiny, preto ich sibezné pouzitie je mozné
len ked’ je klinicky stav dokladne monitorovany.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pes: odporucand davka je 4,0 mg/kg z hm. (tj.1 ml lieku/12,5 kg zhm.), intravenozne alebo
subkutanne. Liek je najlepSie pouzit' pred operaciou, sucasne s premedikaciou alebo indukciou
anestézie.

Na prediZenie analgetického a protizapalového pdsobenia v pooperaénom obdobi pokratovat po
parenteralnej aplikacii perordlnou aplikaciou Rimadyl tabliet v ddvke 4 mg/kg z.hm. pocas 5 dni po
operacii.

Macka: odporticana davka je 4,0 mg/kg z. hm. (0,24 ml lieku/3,0 kg z.hm.), intraven6zne alebo
subkutanne. Najvhodnejsie je pouzitie lieku pred operaciou pri indukcii anestézie. Kvoli dlhsiemu
polcasu eliminacie a uzsiemu terapeutickému indexu u maciek je nutné neprekracovat’ davkovanie a
neopakovat’ aplikaciu. Je vhodné pouzit’ 1 ml striekacku kvoli presnému odmeraniu davky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

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

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: protizdpalové a antireumatické lieky nesteroidné — derivaty kyseliny
propionovej
kéd ATCvet: QMO1AE9L

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karprofén patri do skupiny 2-arylpropionovej kyseliny v ramci nesteroidnych antiflogistik (NSAIDs).
M3 protizapalové, analgetické a antipyretické ucinky.

Karprofén, ako vacsina NSAIDs, je inhibitorom enzymu cyklooxygenazy, ktory sa podiela

na kaskade kyseliny arachidonovej. Inhibicia syntézy prostaglandinov karprofénom je slaba

v porovnani s jeho protizépalovou a analgetickou uc¢innostou. V terapeutickych davkach u psov,
inhibicia produktov cyklooxygenazy (prostaglandinov a tromboxindz) alebo lipoxygenazy
(leukotrénov) bud’ chybala alebo bola len mierna. Inhibicia prostaglandinov je zrejme pric¢inou
vyvolavajicou toxické neziaduce ucinky NSAIDs. Preto nepritomnost inhibicie cyklooxygenazy
mobze vysvetlovat’ vybornll gastro-intestindlnu a rendlnu znasanlivost’ karprofénu pozorovanu u tohto
druhu zvierat. Presny mechanizmus G¢inku karprofénu nie je objasneny.

Karprofén nepreukézal Ziadny neziaduci uéinok na kibova chrupavku psov po opakovanej lie¢ebne;
davke pocas 8 tyzdiiov. Naviac, terapeutické koncentracie karprofénu ukazali in vitro narast syntézy
glykozaminoglykénov (GAG) v chondrocytoch ziskanych z kibovej chrupavky psov.

Stimulacia syntézy GAG znizi rozdiel medzi podielom degeneracie a regeneracie kibového matrix, ¢o
ma za nasledok spomalenie procesu straty chrupavky.

5.2 Farmakokinetické udaje

Karprofén je rychlo absorbovany. Karprofén ma maly distribu¢ny objem, pomalé systémové clearance
a polcas elimina¢nej fazy je 3,2 - 11,77 hod.

Hlavnymi produktmi biotransformécie u psov su estery glukuronidov a nasleduje oxidacia na C-7 a C-
8 fenolovych jadier. Prevazuje biliarna sekrécia, 70% sa vylaci trusom, pribl. 8-15% sa vyla¢i mocom.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Arginin

Kyselina glykocholova

Hydroxid sodny

Lecitin

Benzylalkohol (E 1519)

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

6.1 Inkompatibility

Nie st zname Ziadne inkompatibility medzi tymto liekom a inymi veterinarnymi liekmi.

6.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni pri teplote do 25 °C.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote 2-8 °C. Nezmrazovat'.
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6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

20 ml jantdrovo zafarbena sklenena liekovka typu I, uzatvorend Sedou brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym uzaverom. Vonkajsi obal: papierova Skatulka. PriloZzena pisomnéa informacia pre
pouzivatelov.

Velkosti balenia: 20 ml.

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

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndmesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO

96/100/04-S

9. DATUM PRVEHO PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
30.4.2004/1.2.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova $katulka}

1. NAZOV LIEKU

Rimadyl 50 mg/ml injekény roztok
Carprofenum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Carprofenum 50 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
4. VELKOST BALENIA

20 ml
5. CIELOVY DRUH

Psy, macky.
6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Pes: Na tlmenie pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickych operdciach a operacidch mikkych
tkaniv.

Macky: Na tlmenie pooperacnej bolesti.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intraven6zne alebo subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni pri teplote do 25 °C.

Rimadyl 50 mg/ml injekény roztok -5-



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2-8 °C. Chranit’ pred mrazom.

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

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

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 DRZITEL: A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/100/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka 20 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rimadyl 50 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Carprofenum 50 mg/mi

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

20 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.v., S.C.

5. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po 1. otvoreni spotrebujte do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Rimadyl 50 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A VYROBCU
ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI{

Driitel’vrozhodnutia o registracii: 5
Zoetis Ceska republika, S.r.o., nameésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium S.A., Rue Laid Burniat, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rimadyl 50 mg/ml injek¢ény roztok
Carprofenum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:
Utinna latka:
Carprofenum 50 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Ciry priehl'adny roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Pes: Na tlmenie pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickych operaciach a operaciach mikkych
tkaniv (vratane intraokularnej chirurgie).

Macky: Na tlmenie pooperacnej bolesti.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

Neaplikovat’ intramuskularne.

Neprekracovat’ odporaéané davky ani dizku liecby.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich srdcovymi, pecenovymi alebo oblickovymi chorobami, kde je

moznost’ vyskytu gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania, alebo kde je zjavna krvna dyskrazia
alebo hypersenzitivita na liek.

Tak ako u ostatnych NSAIDs, existuje riziko ojedinelych oblickovych alebo pecenovych neziaducich
reakcii.

Pocas 24 hodin po aplikécii karprofénu neaplikujte iné NSAIDs. Niektoré NSAIDs mozu byt vysoko
viazané na plazmatické proteiny a v kombinacii s inymi mozu viest’ k toxickym priznakom.

6. NEZIADUCE UCINKY
Tak ako u inych nesteroidnych protizapalovych latok (NSAID) sa mdze po aplikacii objavit’ iritacia
zaltdka. Experimentalne a klinické Stadie dokazuju, Ze u karprofénu su tieto priznaky vzacne a

vyskytuju sa len pri vyraznom prekroceni terapeutickej davky.

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

Intravendzne alebo subkutanne.

Pes: odporucana déavka je 4,0 mg/kg z. hm. (1 ml lieku/12,5 kg z.hm.), intravendzne alebo subkutanne.
Liek je najlepsie pouzit’ pred operaciou, sti€asne s premedikaciou alebo indukciou anestézie.

Na prediZenie analgetickkého a protizapalového pdsobenia v pooperaénom obdobi pokradovat’ po
parenteralnej aplikécii perorodlnou aplikdciou Rimadyl tabliet v davke 4 mg/kg z.hm. pocas 5 dni po
operacii.

Macka: odporticana davka je 4,0 mg/kg z. hm. (0,24 ml lieku/3,0 kg z.hm.), intravendzne alebo
subkutanne. Najvhodnejsie je pouzitie lieku pred operdciou pri indukcii anestézie. Kvoli dlhsiemu
polcasu eliminacie a uzsiemu terapeutickému indexu u maciek je nutné neprekracovat’ davkovanie a
neopakovat’ aplikaciu. Je vhodné pouzit’ 1 ml strickacku kvoli presnému odmeraniu davky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANIi

Ziadne.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote 2-8 °C. Nezmrazovat.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni pri teplote do 25 °C.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 tyzdnov alebo u starych zvierat méze predstavovat urcité riziko.
Pokial’ je pouzitie nevyhnutné, je potrebné zredukovat’ davky a zvierata dokladne klinicky sledovat’.
Vyhybat’ sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, kde hrozi
zvySenie nefrotoxicity. Vyhnut sa sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych latok.

NSAIDs mézu sposobit’ inhibiciu fagocytozy a preto v pripade zapalu s bakterialnou infekciou je
vhodné dopliiujica antimikrobialna liecba.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Vyhybat sa kontaktu pokozky s liekom. V pripade ndhodného kontaktu, ihned’ umyt’ postihnuté
miesto vodou.

Liek podavat’ opatrne, aby nedoslo s samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania,
vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Vzhl'adom na chybanie §tudii o pouziti licku u gravidnych zvierat, nie je takéto pouzitie indikované.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Neboli zistené Ziadne vyznamné interakcie karprofénu s inymi latkami. Akutna toxicita karprofénu
nebola zistena pri testoch s pétnastimi bezne dostupnymi latkami. Boli to kyselina acetylsalicylova,
amfetamin, atropin, chlorpromazin, diazepam, difenyldramin, etylalkohol, hydrochlérotiazid,
imipramin, meperidin, propoxyfén, pentobarbital, sulfisoxazol, tetracyklin a tolbutamid.
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Karprofén aj warfarin sa mozu viazat’ na plazmatické proteiny, preto ich subezné pouzitie je mozné
len ked’ je klinicky stav dokladne monitorovany.

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

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

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 1 x 20 ml.
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