SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:
Létiva(é) latka(y):
Carprofenum 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Svétlehnédé ochucené tablety s délici ryhou na jedné stran€.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Analgézie a zmirnéni zanétu pti chronickych muskuloskeletarnich onemocnénich, napt. degeneracni
onemocnéni kloubdl. Rimadyl Palatable tablety jsou téZ urcené na tlumeni poopera¢ni bolesti.

4.3 Kontraindikace

Neptekra¢ovat doporucené davky.

Cas eliminace nesteroidnich antiflogistik véetné& karprofenu je u kodek delsi nez u psti a terapeuticky
index je uzsi. Z diivodu nedostatku specifickych tidaji o pouziti Rimadyl Palatable tablet u kocek je
toto pouziti kontraindikované.

Nepouzivat u zvitat trpicich srde¢nimi, jaternimi nebo ledvinovymi chorobami, kde je moznost
gastrointestindlni ulcerace nebo krvaceni, nebo kde je zjevna krevni dyskrazie nebo hypersenzitivita
na pripravek. Tak jako u ostatnich nesteroidnich antiflogistik existuje riziko ojedinélych ledvinovych
nebo jaternich nezadoucich reakci. Nepouzivat v prubéhu gravidity a laktace.

Neaplikovat soucasn¢ nebo v pritbéhu (pted a po) 24 hodin jiné¢ NSAIDs. Nekteré NSAIDs mohou byt
siln¢ vazané na plazmatické proteiny a mohou soutézit s jinymi siln¢ vazanymi 1éCivy, coz muze
vyvolat toxicky efekt.

44 Zv1astni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Vzhledem k ochuceni Rimadyl Palatable tablet je potiebné je uchovavat na bezpeéném misté. Pii
poziti velkého mnozZstvi tablet by mohly vzniknout zdvazné nezadouci reakce. Pokud mate podezteni,
ze Vas pes (nebo kocka) pozil Rimadyl Palatable tablety v davce vyssi nez je doporucené, kontaktujte
veterinarniho 1ékare.



4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pouziti u psi mladsich nez 6 tydnti nebo u starych pst muze piedstavovat ur€ité riziko. Pokud je
pouziti nevyhnutelné, tito psi by méli dostat redukovanou davku a méli by byt pozorné klinicky
sledovani.

Vyhnout se pouziti u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich psii, protoze je tu riziko
zvySeni renalni toxicity.

Vyhnout se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych I1éciv.

NSAIDs mohou zplsobit inhibice fagocytdzy, a proto v ptipad€ 1écby zapalu spojeného s bakterialni
infekci je nutné zvazit i soucasné pouziti antimikrobidlni 1éCby.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy pripravek zviiratiim
Zadné.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Experimentalni a klinické zkuSenosti s karprofenem ukazuji, Ze gastro-intestinalni ulcerace je
vyjimecna a vyskytuje se jen pii vyrazném prekroceni terapeutické davky.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Zadné vyznamné lékové interakce nebyly u karprofenu popisované. Akutni toxicita karprofenu u
zvitat nebyla v testech s patnacti bézné pouzivanymi 1é¢ivy vyznamné ovlivnéna. Byly to kyselina
acetylsalicylovd, amfetamin, atropin, chlorpomazin, diazepam, difenyldramin, etylalkohol,
hydrochlorothiazid, imipramin, meperidin, propoxyphen, fentobarbital, sulfisoxazol, tetracyklin a
tolbutamid.

Karprofen i warfarin mohou byt vdzané na plazmatické proteiny. Mohou byt pouzité soucasné za
predpokladu, Ze klinicky stav je jiz dikladné monitorovany, protoze bylo dokdzané, Zze se vazou na
dve odlisna mista lidského a bovinniho sérového albuminu

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podani. Rimadyl Palatable tablety jsou ochucené a spontanné piijimané vétsSinou psu.
Pocate¢na denni davka 2 az 4 mg karprofenu/kg zZ.hm. se mize podat nardz nebo se mize rozd¢lit na
dve stejné davky. V zavislosti na klinické odezvé mtize byt po 7 dnech tato davka redukované na 2 mg
karprofenu/kg z.hm./den, podana v jediné denni davce.

Délka 1é¢by je zavisla na klinické odezvé. Dlouhodoba 1é¢ba by méla byt pod pravidelnou kontrolou
veterinarniho 1ékare.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neexistuje zadné specifické antidotum pti predavkovani karprofenem; postupuje se podle
vSeobecnych zasad podptrné terapie pii predavkovani NSAIDs.

411  Ochranné lhity

Neni uréeno pro potravinova zvirata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Derivaty kyseliny propionové
ATCvet kod: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karprofen patii do skupiny 2-arylpropionové kyseliny v rdmci nesteroidnich antiflogistik (NSAIDs).
Karprofen, jako vétsina jinych NSAIDs, je inhibitorem enzymu cyklo-oxygenazy podilejicim se na
kaskadé kyseliny arachidonové. Inhibice syntézy prostaglandind karprofenem je slaba v porovnani
s jeho protizanétlivou a analgetickou ucinnosti. V terapeutickych davkach u pst inhibice produktt
cyklo-oxygenazy (prostaglandinti a tromboxinaz) nebo lipoxygenazy (leukotrent) bud’ chybéla, nebo
byla jen mirna. Inhibice prostaglandinti je zifejmé pfi¢inou vyvolavajici toxické vedlejsi ucinky
NSAIDs. Proto nepfitomnost inhibice cyklo-oxygenazy mtze vysvetlovat vybornou gastro-intestindlni
a renalni snasenlivost karprofenu pozorovanou u tohoto druhu zvifat. Pfesny mechanizmus u¢inku
karprofenu neni objasnény.

Karprofen neprokazal zadny nezadouci vliv na kloubni chrupavku psi po opakované 1écebné davce
béhem 8 tydnt. Navic, terapeutické koncentrace karprofenu ukdzaly in vitro narist syntézy
glykosaminoglykanti (GAG) v chondrocytech ziskanych ze psi kloubni chrupavky.

Stimulace syntézy GAG snizi rozdil mezi podilem degenerace a regenerace kloubni matrix, coz ma za
nasledek zpomaleni procesu ztraty chrupavky.

5.2 Farmakokinetické udaje

Karprofen je rychle absorbovany. Karprofen ma maly distribu¢ni objem, pomalou systémovou
clearance a polocas eliminaéni faze je 3,2 — 11,77 hod.

Hlavnimi produkty biotransformace u psi jsou estery glukuronidi a nasleduje oxidace na C-7 a C-8
fenolovych jader. Pfevazuje biliarni sekrece, 70% se vylouéi trusem, cca 8-15% se vylouc¢i moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Suseny prasek veprovych jater
Hydrolyzovany rostlinny protein
Kukufti¢ny skrob

Monohydrat laktozy

Sacharéza s kukutiénym skrobem
Psenicné klicky
Hydrogenfosforecnan vapenaty
Glukoza, kapalna

Zelatina

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky



6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Hranatd lahvicka z polyetylénu (HDPE) uzaviena bezpecnostnim uzavérem z polypropylénu. Bez
vnéjsiho prebalu.

Velikosti baleni: 14, 20, 30, 50, 60, 100 a 180 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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