SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna latka:

Jedna tableta obsahuje:

Carprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Ochutené tablety.
Svetlohnedé tablety, na jednej strane s narazenym ,,R* a na druhej strane s poliacou ryhou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre poutZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Analgézia a zmiernenie zapalu pri chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach, napr. degenerativne
ochorenia klbov. Liek je vhodny aj na tlmenie poopera¢nej bolesti.

4.3 Kontraindikacie

Cas eliminacie nesteroidnych antiflogistik vratane karprofénu je u maciek dlhsi ako u psov a
terapeuticky index je uzsi. Z dovodu nedostatku Specifickych udajov o pouziti Rimadyl Palatable
tabliet u maciek, je takéto pouzitie kontraindikované.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich srdcovymi, pecetiovymi alebo obli¢kovymi chorobami, kde je
moznost’ gastrointestinalnej ulceracie, krvacania alebo kde je zjavna krvna dyskrazia alebo
hypersenzitivita na liek.

Neaplikovat sti¢asne alebo v priebehu (pred a po) 24 hodin iné NSAIDs. Niektoré NSAIDs sa mozu
silne viazat’ na plazmatické proteiny a mozu sut’azit’ s inymi silne viazanymi lie¢ivami, ¢o moze
vyvolat’ toxicky efekt.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vzhl'adom na ochutenie Rimadyl Palatable tabliet, je potrebné ich uchovavat’ na bezpe¢nom mieste.
Pri poziti velkého mnozstva tabliet, mohli by vznikniit’' zdvazné neziaduce reakcie. Ak je podozrenie,
ze pes (alebo macka) pozil Rimadyl Palatable tablety v davke vy$sej ako odporucana, kontaktovat’
veterinarneho lekara.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Neprekracovat’ odporucené davky.

Pouzitie u psov mladsich ako 6 tyzdnov alebo u starych psov méze predstavovat’ urcité riziko. Pokial
je pouzitie nevyhnutné, takéto psy by mali dostat’ znizenu davku a mali by sa pozorne klinicky
sledovat’. Vyhybat sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych psov, pretoze
tu je riziko zvySenia renalnej toxicity. Vyhnut sa sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych lieciv.
NSAIDs mézu sposobit’ inhibiciu fagocytdzy a preto v pripade lieCby zapalu spojeného

s bakteridlnou infekciou, je nutné zvazit’ aj sucasné pouzitie antimikrobidlnej liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
Ziadne.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost)

Mozu sa objavit’ typické neziaduce ucinky, spojené s pouzivanim NSAIDs: zvracanie, hnacka, méksie
vykaly, krv vo féces, strata chute a letargia. Tieto neziaduce ti€inky sa v§eobecne vyskytuji v prvom
tyzdni liecby, vo vicsine pripadov su prechodné a vymizna po skonceni liecby; ale v ojedinelych
pripadoch mozu byt zavazné. V tom pripade treba zastavit’ aplikaciu lieku.

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

Gastrointestinalna ulceracia je vynimoc¢na a vyskytuje sa len pri vyraznom prekroceni terapeutickej
davky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Nepouzivat’ u gravidnych suk a v obdobi laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ziadne vyznamné liekové interakcie neboli u karprofénu popisané. Akiitna toxicita karprofénu

u zvierat nebola v testoch s patnastimi bezne pouzivanymi lie¢ivami vyznamne ovplyvnena. Boli to
kyselina acetylsalicylova, amfetamin, atropin, chlorpromazin, diazepam, difenyldramin, etylalkohol,
hydrochloérotiazid, imipramin, meperidin, propoxyfén, fentobarbital, sulfisoxazol, tetracyklin a
tolbutamid.

Karprofén aj warfarin sa mozu viazat’ na plazmatické proteiny. M6zu sa sucasne pouzit’

za predpokladu, ze klinicky stav je dokladne monitorovany, pretoze bolo dokazané, ze sa viazu na dve
odlisné miesta 'udského a bovinného sérového albuminu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie. Rimadyl Palatable tablety st ochutené a véc¢sina psov ich prijima spontanne.
Pociatocna denna davka 2 - 4 mg karprofénu/kg z.hm. sa méze podat’ naraz alebo rozdelit’ na dve
rovnaké davky. V zavislosti od klinickej odozvy, po siedmich dnioch sa tdto davka mdze znizit na
2 mg karprofénu/kg z.hm./den, a podat’ v jednej dennej davke.

Dizka lietby zavisi od klinickej odozvy. Dlhodoba lie¢ba by mala byt’ pravidelne kontrolovana
veterinarnym lekarom.

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

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom. Postupovat’ podl'a
vSeobecnych zasad podpornej terapie pri predavkovani NSAIDs.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: derivaty kyseliny propiénove;j
ATCvet kod: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Karprofén, ako vacSina NSAIDs, je inhibitorom enzymu cyklooxygenazy, ktory sa podiel’a

na kaskade kyseliny arachidonovej. Inhibicia syntézy prostaglandinov karprofénom je slaba

v porovnani s jeho protizapalovou a analgetickou uCinnostou. V terapeutickych davkach u psov,
inhibicia produktov cyklooxygendzy (prostaglandinov a tromboxinidz) alebo lipoxygendzy
(leukotrénov) bud’ chybala alebo bola len mierna. Inhibicia prostaglandinov je zrejme pricinou
vyvolavajicou toxické neziaduce ucinky NSAIDs. Preto nepritomnost’ inhibicie cyklooxygenazy
mobze vysvetlovat’ vybornll gastro-intestindlnu a rendlnu znasanlivost’ karprofénu pozorovant u tohto
druhu zvierat. Presny mechanizmus uc¢inku karprofénu nie je objasneny.

Karprofén nepreukézal Ziadny neZiaduci u¢inok na kibova chrupavku psov po opakovanej lie¢ebnej
davke pocas 8 tyzdiov. Navyse, terapeutické koncentracie karprofénu ukazali in vitro narast syntézy
glykozaminoglykanov (GAG) v chondrocytoch ziskanych z kibovej chrupavky psov.

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

5.2 Farmakokinetické udaje

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

Hlavnymi produktmi biotransformacie u psov su estery glukuronidov a nasleduje oxidacia na C-7 a C-
8 fenolovych jadier. Prevazuje biliarna sekrécia, 70% sa vyluci trusom, priblizne 8 - 15% sa vyluci
mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Prasok zo suSenej bravcovej pecene
Hydrolyzovany rastlinny protein
Kukuri¢ny skrob

Monohydrat laktozy

Sacharé6za

Psenicné klicky

Bezvody hydrogénfosforecnan vapenaty
Kukuri¢ny sirup

Zelatina typ A

Magnéziumstearat

6.1 Inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
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Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, na suchom mieste.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hranatd polyetylénova liekovka uzatvorena bezpecnostnym polypropylénovym uzdverom. Prilozena
pisomna informacia pre pouzivatel'ov pod etiketou.

Velkosti balenia: 14, 20, 30, 50, 60, 100 a 180 tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/072/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
29.11.2002/7.4.2008

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

11/2016

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 VNUTORNOMOM OBALE

{Plastova fPasa}

1. NAZOV LIEKU

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pre psy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
Jedna tableta obsahuje:
Carprofenum 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Ochutené tablety.

(4. VEEKOST BALENIA

14, (20, 30, 50, 60, 100 a 180 tabliet).

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.

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}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote pod 25 °C, na suchom mieste.
Chrénit pred svetlom.

12. OSO]}ITNE‘ BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEgKOl?NENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

13, QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ 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 DOHIADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|15.  NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/072/02-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {cCislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Rimadyl Palatable 100 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A VYROBCU
ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE 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:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Rimadyl Palatable 100 mg tablety pre psy
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Utinna latka:
1 tableta obsahuje:
Carprofenum 100 mg

Svetlohnedé tablety, na jednej strane s narazenym ,,R“ a na druhej strane s poliacou ryhou.
4, INDIKACIA(-E)

Analgézia a zmiernenie zapalu pri chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach, napr. degenerativne
ochorenia klbov. Liek je vhodny aj na tmenie pooperacnej bolesti.

5. KONTRAINDIKACIE

Cas eliminécie nesteroidnych antiflogistik vratane karprofénu je u maciek dlhsi ako u psov a
terapeuticky index je uzsi. Z dovodu nedostatku Specifickych udajov o pouziti Rimadyl Palatable
tabliet u maciek je takéto pouzitie kontraindikované.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich srdcovymi, peenovymi alebo oblickovymi chorobami, kde je moznost’
gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania alebo kde je zjavna krvna dyskrazia alebo
hypersenzitivita na liek.

Neaplikovat’ sicasne alebo v priebehu (pred a po) 24 hodin iné NSAIDs. Niektoré NSAIDs sa mozu
silne viazat’ na plazmatické proteiny a mézu sutazit' sinymi silne viazanymi lieivami, o moze
vyvolat’ toxicky efekt.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mo6zu sa objavit typické neziaduce ucinky, spojené s pouzivanim NSAIDs: zvracanie, hnacka, méksie
vykaly, krv vo féces, strata chute a letargia. Tieto neziaduce u¢inky sa vSeobecne vyskytuju v prvom
tyzdni liecby, vo vacsine pripadov su prechodné a vymiznu po skonceni liecby; ale v ojedinelych
pripadoch mézu byt’ zavazné. V tom pripade treba zastavit’ aplikaciu lieku.

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

Gastrointestinalna ulceracia je vynimo¢na a vyskytuje sa len pri vyraznom prekroceni terapeutickej
davky.

7. CIELOVY DRUH

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

Na peroralne podanie. Rimadyl Palatable tablety su ochutené a vac¢Sina psov ich prijima spontanne.
Pociato¢na denna davka 2 - 4 mg karprofénu/kg z.hm. sa méze podat’ naraz alebo rozdelit’ na dve
rovnaké davky. V zavislosti od klinickej odozvy, po siedmich dioch sa tato davka moze znizit’ na
2 mg karprofénu/kg z.hm./den, a podat’ v jednej dennej dévke.

DiZka lie¢by zavisi od klinickej odozvy. Dlhodob4 lie¢ba by mala byt pravidelne kontrolovana
veterinarnym lekarom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, na suchom mieste.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Vzhl'adom na ochutenie Rimadyl Palatable tabliet, je potrebné ich uchovavat’ na bezpe¢nom mieste.
Pri poziti velkého mnoZstva tabliet, mohli by vzniknut’ zdvazné neziaduce reakcie. Ak je podozrenie,
ze pes (alebo macka) pozil Rimadyl Palatable tablety v ddvke vysSej ako odporucana, kontaktovat’
veterinarneho lekara.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neprekracovat’ odporucené davky.

Pouzitie u psov mladsich ako 6 tyzdnov alebo u starych psov méze predstavovat’ urcité riziko. Pokial
je pouzitie nevyhnutné, takéto psy by mali dostat’ redukovani davku a mali by sa pozorne klinicky
sledovat.

Vyhybat' sa pouzitiu u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych psov, pretoze tu je
riziko zvysenia renalnej toxicity.

Vyhnut sa stcasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych lieCiv.

NSAIDs mézu sposobit’ inhibiciu fagocytozy a preto v pripade liecby zapalu spojeného

s bakterialnou infekciou je nutné zvazit’ aj sacasné pouzitie antimikrobialnej liecby.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Nepouzivat’ u gravidnych suk a v obdobi laktacie.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Ziadne vyznamné liekové interakcie neboli u karprofénu popisané. Akatna toxicita karprofénu

u zvierat nebola v testoch s patnastimi bezne pouzivanymi lie¢ivami vyznamne ovplyvnena. Boli to
kyselina acetylsalicylova, amfetamin, atropin, chlérpromazin, diazepam, difenyldramin, etylalkohol,
hydrochlérotiazid, imipramin, meperidin, propoxyfén, fentobarbital, sulfisoxazol, tetracyklin a
tolbutamid.

Karprofén aj warfarin sa mozu viazat’ na plazmatické proteiny. Mozu sa su¢asne pouzit

za predpokladu, Ze klinicky stav je dokladne monitorovany, pretoze bolo dokazané, Ze sa viazu na dve
odli$né miesta 'udského a bovinného sérového albuminu.
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Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné:
Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom. Postupuje sa podla
vSeobecnych zasad podporne;j terapie pri predavkovani NSAIDs.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Karprofén nepreukézal Ziadny neZiaduci u¢inok na kibova chrupavku psov po opakovanej lietebnej
davke pocas 8 tyzdiov. Navyse, 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 kibovej matrix, ¢o
ma za nasledok spomalenie procesu straty chrupavky.

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

Velkost’ balenia: 14, 20, 30, 50, 60, 100 a 180 tabliet. Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’
na trh.
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