B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Carprofenum 50 mg/ml

Pomocné latky:
Ethanol (96 %) 0,1 ml
Benzylalkohol 10 mg

Ciry, svétle slamové zluty roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Skot.

4. Indikace pro pouziti

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek je indikovan jako doplnék antimikrobialni 1éCby, ke snizeni
klinickych ptiznakii u akutniho infekéniho respiraéniho onemocnéni a akutnich mastitid skotu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat se snizenou funkci srdce, jater a ledvin.

Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalnimi viedy nebo krvacenim.

Nepouzivat pti potvrzené krevni dyskrasii.

Nepouzivat v pripadech piecitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Vyhnéte se pouziti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotensnich zvitat, kde hrozi zvyseni
nefrotoxicity. Vyhnéte se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych latek.

Neptekracujte doporucené davky nebo délku 1écby.

Nepodavejte jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) soucasn¢ nebo béhem 24 hodin.

Protoze NSAID 1écba miiZze byt spojena s gastrointestinalnimi poruchami a poskozenim ledvin, je
tteba zvazit dopliikovou rehydratacni terapii zejména pii 1é¢bé akutni mastitidy.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Karprofen spolu s jinymi NSAID prokazal v laboratornich studiich fotosenzibiliza¢ni potencial.
Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kizi. Pokud k tomu dojde, ihned umyjte
postiZzena mista vodou.




Biezost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dal§i formy interakce:
Tak jako u jinych NSAID, karprofen nepodavejte soucasné s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky
ze skupiny NSAID nebo glukokortikoida.

NSAID jsou silné vazany na plazmatické bilkoviny a mohou soutézit s jinymi silné¢ vaznymi latkami,
coZ pii soubézném podani mize vést k toxickym t¢inktim.

Béhem klinickych studii u skotu byly pouzity Ctyti rozdilné skupiny antibiotik, makrolidy, tetracykliny,
cefalosporiny a potencované peniciliny, bez zjisténych interakci.

Piedavkovani:

V klinickych studiich nebyly hlaSeny zadné nezadouci pfiznaky po intravendznim nebo subkutannim
podani davky do pétinasobku doporucené davky.

Neexistuje zadné specifické antidotum pii predavkovani karprofenem. Postupujte podle v§eobecnych
zasad podpiirné terapie pfi predavkovani NSAID.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1écivymi pfipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

reakce v misté injekéniho podani!

! ptechodna

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich Gc¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Subkutanni (s.c.) nebo intravendzni (i.v.) podani.



Jednorazové podani davky 1,4 mg karprofenu/kg z.hm. ( tj. 1 ml/35 kg) subkutanné nebo intravendzné
v pfipadé potieby v kombinaci s antibiotickou 1écbou.

Jednorazové subkutanni nebo intravendzni podani.

9. Informace o spravném podavani

Pti 1écbé skupiny zvitat pouzivejte odsavaci jehlu k zamezeni nadmérného propichovani zatky.
Nepropichujte zatku vice nez 20krat.

10. Ochranné lhiity

Maso: 21 dni.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dn.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi piipravku v obalu a to na zéklad¢
doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto datum napisSte na misto
k tomu urcené na etikete.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatteni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/038/08-C

Papirova krabicka obsahujici vicedavkovou injekéni lahvicku z tmavého skla (typ I) o objemu 50ml,
100 ml nebo 250 ml uzaviena brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Némecko



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

