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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Rimadyl Cattle 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Karprofen 50 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Etanol (96%) 0,1 ml
Alkohol benzylowy 10 mg

Roztwor klarowny, barwy jasno-stomkowozolte;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania jako uzupetnienie terapii
antybiotykowej w zwalczaniu klinicznych objawow w przebiegu ostrych chordb zakaznych uktadu
oddechowego oraz ostrego mastitis u bydta.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z uposledzona czynnoscia pracy serca, watroby i nerek.

Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobg wrzodowa uktadu pokarmowego lub krwawieniami.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong dyskrazjg krwi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nalezy unika¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat odwodnionych,
z hipowolemig lub hipotensja, z uwagi na mozliwe ryzyko zwigkszenia dziatania toksycznego na
nerki. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek oraz czasu terapii.

Nie stosowac innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub w czasie 24
godzin.
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Z uwagi na fakt, ze terapia przy uzyciu NLPZ, moze wigza¢ si¢ z uposledzeniem czynnosci ze strony
uktadu pokarmowego lub nerek, dlatego nalezy rozwazy¢ podanie ptynéw uzupetniajacych,
szczeg6lnie w przypadku leczenia ostrego mastitis.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W badaniach laboratoryjnych stwierdzono, ze karprofen, podobnie jak i inne NLPZ, moze wywotaé
fotosensybilizacje. Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora. Po
przypadkowym kontakcie weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg miejsce kontaktu nalezy
natychmiast umy¢.

Ciaza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Podobnie jak inne NLPZ, karprofen nie powinien by¢ podawany jednoczesnie z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi z grupy NLPZ lub glikokortykosteroidow.

NLPZ w bardzo wysokim stopniu wiazg si¢ z biatkami osocza i mogg konkurowac z innymi lekami,
ktore sa takze wigzane z biatkami w duzym stopniu. Jednoczesne stosowanie takich lekéw moze
wywotywac efekty toksyczne.

Jednakze podczas badan klinicznych u bydta, ktoremu podawano antybiotyki czterech réznych klas:
makrolidy, tetracykliny, cefalosporyny i potencjalizowane penicyliny, nie zaobserwowano zadnych

interakcji.

Przedawkowanie:

W badaniach klinicznych, nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych po dozylnym i po
podskérnym podaniu dawek do 5-krotnie przekraczajacych zalecana dawke.

Brak jest specyficznej odtrutki (antidotum) na przedawkowanie karprofenu. W takim przypadku
nalezy zastosowac terapi¢ wspomagajacg, stosowang w sytuacjach przedawkowania NLPZ.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja w miejscu wstrzykniecia!

! Przej$ciowa.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-
mail: pw(@urpl.gov.pl, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskoérne (s.c.) lub dozylne (i.v.).

Zalecang dawka jest 1,4 mg karprofenu/kg masy ciata (1 ml/35 kg), w potaczeniu z terapia
antybiotykowa.

Pojedyncze podanie podskorne lub dozylne.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podczas leczenia grupy zwierzat, nalezy stosowac aplikator do wielokrotnego pobierania leku w celu
unikania nadmiernego naktuwania korka. Naklucia korka nalezy ograniczy¢ do 20.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 21 dni.

Mleko: Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego, nalezy przestrzega¢ okresu przechowywania
podanego w ulotce. Data do kiedy produkt moze by¢ wykorzystany, powinna by¢ zapisana w
przeznaczonym do tego migjscu na etykiecie.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Dostepny w pudetku tekturowym zawierajacym wielodawkowe fiolki ze szkta oranzowego (typ I) po
50 ml, 100 ml lub 250 ml, zamknigtych gumowym, bromobutylowym korkiem i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bela — Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

17. Inne informacje
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