SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rimadyl 50 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:

Karprofén 50 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a AT v . . ..
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Arginin
Kyselina glykocholova
Hydroxid sodny
Lecitin

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

Ciry priehl'adny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

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

Macky: Na tlmenie poopera¢nej bolesti.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s ochorenim srdca, pecene alebo obli¢iek, pri ktorych je mozny vyskyt
gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania alebo ked’ je zjavna krvna dyskrazia.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

Tak ako pri ostatnych nesteroidovych antiflogistikdch (NSAIDS), existuje riziko ojedinelych
oblickovych alebo peceniovych neziaducich reakcii.

Pocas 24 hodin po aplikacii karprofénu neaplikujte iné NSAIDs.



Vizba niektorych NSAIDs na plazmatické proteiny v kombinacii s inymi méze viest’ k toxickym
priznakom.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie st.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neaplikovat’ intramuskularne. Neprekracovat’ odporuc¢ané davky ani dlzku liecby.

Pouzitie pri zvieratach mladsich ako 6 tyzdiov alebo pri starych zvieratach moze predstavovat’ urcité
riziko. Pokial’ je pouzitie nevyhnutné, je potrebné zredukovat davky a zvieratd dokladne klinicky
sledovat’. Vyhybat’ sa pouZitiu pri dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pri
ktorych hrozi zvySenie nefrotoxicity.

Vyhnut sa stcasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych latok.

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

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Vyhnite sa kontaktu pokozky s veterinarnym liekom. V pripade nahodného kontaktu, ihned” umyte
postihnuté miesto vodou.

Veterinarny liek podavajte s opatrnostou, aby nedoslo k samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Psy, macky:

Neurcena frekvencia (nedé sa odhadnut’ z Podrazdenie gastrointestinalneho traktu®
dostupnych udajov

! podrazdenie zalidka - pri karproféne sii tieto priznaky vzacne a vyskytuju sa len pri vyraznom prekrogeni
terapeutickej davky

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity. Nepouzivat’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pri karproféne neboli popisané ziadne vyznamné liekové interakcie. Akutna toxicita karprofénu
nebola zistend pri testoch s pétnastimi bezne dostupnymi latkami ako 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 m6zu viazat’ na plazmatické proteiny, preto ich sibezné pouzitie je mozné
len ked’ je klinicky stav dokladne monitorovany.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Intravendzne alebo subkutanne pouzitie.

Psy: odportacana davka je 4,0 mg karprofénu/kg z. hm. (t. j.1 ml veterinarneho lieku/12,5 kg z. hm.).
Veterinarny liek je najlepSie pouzit’ pred operdciou, stcasne s premedikaciou alebo indukciou
anestézie.

Na prediZenie analgetického a protizapalového pdsobenia v pooperaénom obdobi pokratovat’ po
parenteralnej aplikacii peroralnou aplikaciou tabletovej formy karprofénu v davke 4 mg/kg z. hm. po
dobu 5 dni po operacii.

Macky: odporucana davka je 4,0 mg karprofénu/kg z. hm. (t. j. 0,24 ml veterinarneho lieku/3,0 kg Z.
hm.). Najvhodne;jsie je pouZitie veterinarneho lieku pred operaciou pri indukeii anestézie. Kvoli
dlhsiemu pol¢asu eliminécie a uz§iemu terapeutickému indexu pri mackach neprekraovat’ odporucané
davkovanie a neopakovat’ aplikaciu. Je vhodné pouzit’ 1 ml striekacku kvoli presnému odmeraniu
davky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

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

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamika

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

Karprofén, ako vac¢sina 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 u¢innostou. V terapeutickych davkach pri psoch,
inhibicia produktov cyklooxygendzy (prostaglandinov a tromboxinaz) alebo lipoxygenazy
(leukotrénov) bud’ chybala alebo bola len mierna. Inhibicia prostaglandinov je zrejme pri¢inou
vyvolavajicou toxické neziaduce ucinky NSAIDS. Preto nepritomnost’ inhibicie cyklooxygenazy
moze vysvetlovat’ vybornt gastrointestinalnu a renalnu znasanlivost’ karprofénu pozorovanua pri tomto
druhu zvierat. Presny mechanizmus u¢inku karprofénu nie je objasneny.

Karprofén nepreukézal Ziadny neZiaduci uéinok na kibova chrupavku psov po opakovanej lietebnej
davke po dobu 8 tyzdiov. Navyse, terapeutické koncentracie karprofénu ukazali in vitro narast
syntézy glykozaminoglykanov (GAG) v chondrocytoch ziskanych z klbovej chrupavky psov.



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

4.3  Farmakokinetika

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

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

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jantarovo zafarbena sklenend liekovka typu I, uzatvorena Sedou brombutylovou gumovou zatkou a
hlinikovym uzaverom..

Velkost balenia:
Kartonova skatul’a s 1 liekovkou s objemom 20 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/100/04-S



8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/04/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatulka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rimadyl 50 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Karprofén 50 mg/mi

3. VELEKOST BALENIA

20 ml

4, CIECOVE DRUHY

Psy, macky.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Po prvom otvoreni vniitorného obalu uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred mrazom.



OZNACENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/100/04-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rimady!l

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Karprofén 50 mg/ml

20 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do .....



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Rimadyl 50 mg/ml injekény roztok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje
Utinna latka:

Karprofén 50 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Ciry priehl'adny roztok.

3t Cielové druhy

Psy, macky.

4. Indikécie na pouZitie

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

Macky: Na tlmenie poopera¢nej bolesti.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s ochorenim srdca, pecene alebo obliciek, pri ktorych je mozny vyskyt
gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania, alebo ked je zjavna krvna dyskrazia.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

Tak ako pri ostatnych nesteroidovych antiflogistikach(NSAIDs), existuje riziko ojedinelych
obli¢kovych alebo pecenovych neziaducich reakecii.

Pocas 24 hodin po aplikacii karprofénu neaplikujte iné NSAIDs.

Vizba niektorych NSAIDs na plazmatické proteiny v kombinécii s inymi moze viest’ k toxickym
priznakom.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouZivanie pri cielovych druhoch:

Neaplikovat’ intramuskularne. Neprekradovat’ odpora¢ané davky ani dizku liecby.

Pouzitie pri zvieratach mladsich ako 6 tyzdiov alebo pri starych zvieratach moze predstavovat’ uréité
riziko. Pokial je pouzitie nevyhnutné, je potrebné zredukovat’ davky a zvierata dokladne klinicky
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sledovat’. Vyhybat’ sa pouzitiu pri dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach,
pri ktorych hrozi zvysenie nefrotoxicity. Vyhnut' sa sticasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych
latok.

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

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Vyhnite sa kontaktu pokozky s veterindrnym liekom. V pripade nahodného kontaktu, ihned’ umyte
postihnuté miesto vodou.

Veterinarny liek podéavajte s opatrnostou, aby nedoslo k samoinjikovaniu. V pripade ndhodného
samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity. Nepouzivat’ pocas gravidity.

Predavkovanie:
Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom. Postupuje sa podl'a
vSeobecnych zasad podporne;j terapie pri predavkovani NSAID.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Neboli zistené ziadne vyznamné interakcie karprofénu s inymi latkami. Akutna toxicita karprofénu
nebola zistena pri testoch s patnastimi bezne dostupnymi latkami ako kyselina acetylsalicylova,
amfetamin, atropin, chlérpromazin, diazepam, difenyldramin, etylalkohol, hydrochlorotiazid,
imipramin, meperidin, propoxyfén, pentobarbital, sulfisoxazol, tetracyklin a tolbutamid.

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

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce tucinky

Psy, macky:

Neurcena frekvencia (nedé sa odhadnut’ z Podrazdenie gastrointestinalneho traktu®
dostupnych udajov

! podrazdenie zaludka - pri karproféne si tieto priznaky vzacne a vyskytuju sa len pri vyraznom prekroceni
terapeutickej davky

Hlésenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: ww.uskvbl.sk ¢ast’
Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Intraven6zne alebo subkutanne pouzitie.
Psy: odporacana davka je 4,0 mg karprofénu/kg Z. hm. (t. j.1 ml veterinarneho lieku/12,5 kg z. hm.).

Veterinarny liek je najlepSie pouzit' pred operaciou, sucasne s premedikaciou alebo indukciou
anestézie.
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Na predizenie analgetického a protizapalového pdsobenia v pooperaénom obdobi pokragovat’ po
parenteralnej aplikacii peroralnou aplikaciou tabletovej formy karprofénu v davke 4 mg/kg z. hm. Po
dobu 5 dni po operacii.

Macky: odporucand davka je 4,0 mg karprofénu/kg z. hm. (t. j. 0,24 ml veterinarneho lieku/3,0 kg z.
hm.). Najvhodnejsie je pouzitie veterinarneho lieku pred operaciou pri indukcii anestézie. Kvoli
dlhSiemu polcasu eliminécie a uz8iemu terapeutickému indexu pri mackach neprekraovat’ odporucané
davkovanie a neopakovat’ aplikaciu. Je vhodné pouzit’ 1 ml strickacku kvoli presnému odmeraniu
davky.

9. Pokyn o spravnom podani

Ziadne.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti baleni
96/100/04-S

Velkost balenia: Kartonova skatula s 1 liekovkou s objemom 20 ml.

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
10/2025
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Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

E-mail: infovet.cz@zoetis.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanielsko
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