SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Karprofén 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Prasok zo susenej bravcovej pecene

Hydrolyzovany rastlinny protein

Kukuri¢ny skrob

Monohydrat laktozy

Sacharéza

PSeni¢né klicky

Bezvody hydrogénfosfore¢nan vapenaty

Kukuri¢ny sirup

Zelatina typ A

Magnéziumstearat

Svetlohnedé¢ tablety, na jednej strane s narazenym ,,R“ a na druhej strane s poliacou ryhou.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Analgézia a zmiernenie zapalu pri chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach, napr.
degenerativnych ochoreniach klbov. Veterinarny liek je vhodny aj na tlmenie pooperacnej bolesti.

3.3 Kontraindikacie
Cas eliminécie nesteroidnych antiflogistik, vratane karprofénu, je pri mackach dlhsi ako pri psoch a

terapeuticky index je uzsi. Z dovodu nedostatku Specifickych udajov o pouziti veterinarneho lieku pri
mackach je takéto pouzitie kontraindikované.




Nepouzivat’ pri zvieratach trpiacich srdcovymi, pe¢efiovymi alebo oblickovymi chorobami, kde je
moznost’ gastrointestinalnej ulceracie, krvicania alebo kde je zjavna krvné dyskréazia alebo
precitlivenost’ na veterinarny liek. Neaplikovat’ sucasne alebo v priebehu (pred a po) 24 hodin iné
nesteroidné antiflogistika (NSAID). Niektoré NSAID sa mozu silne viazat’ na plazmatické proteiny a
mdzu sutazit’ s inymi silne viazanymi liecivami, ¢o mdze vyvolat’ toxicky efekt.

3.4 Osobitné upozornenia

Vzhl'adom na ochutenie veterinarneho lieku je potrebné ho uchovavat’ na bezpe¢nom mieste. Pri poziti
vel'kého mnoZstva tabliet moézu vzniknut' zavazné neziaduce reakcie. Ak je podozrenie, Ze pes (alebo
macka) pozili tablety v davke vyssej ako je odporucana, kontaktujte veterinarneho lekara.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Neprekracujte odporacané davky.

Pouzitie pri psoch mladsich ako 6 tyzdiiov alebo pri starych psoch moze predstavovat’ urcité riziko.
Pokial’ je pouzitie nevyhnutné, takéto psy by mali dostat’ znizentt davku a mali by sa pozorne klinicky
sledovat’.

Vyhybajte sa pouzitiu pri dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych psoch, pri ktorych je
riziko zvysenia rendlnej toxicity.

Vyhnite sa sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych lieciv.

NSAID mé6zu sposobit’ inhibiciu fagocytozy, preto pri liecbe zapalu spojeného s bakterialnou
infekciou je nutné zvazit’ aj su¢asnu antimikrobialnu lie¢bu.

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

Ziadne.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé porucha pecenel,2, porucha obliciek1,2
(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé krv vo vykaloch2,3, hnacka2,3,
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, vratane gastrointestinalna
ojedinelych hlaseni): ulceracia2,3, méksie vykaly 2,3, vracanie2,3

strata chuti do zrania2,3, letargia2,3

! Hlasené ako idiosynkraticky neziaduci Gi¢inok.

2 Typické neziaduce Gi¢inky spojené s NSAID.

3 Vyskytuju sa pocas prvého tyzdna liecby a vo vacsine pripadov s prechodné a po ukonceni liecby vymiznu,
ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch moézu byt zavazné alebo smrtel'né. Ak sa vyskytnu vedl'ajSie ucinky, liecba
sa ma prerusit’ a treba sa poradit’ s veterinarnym lekarom.

Hlasenie neziaducich té¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzajt aj v pisomnej informacii pre pouZzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky




Gravidita a laktécia:
Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ziadne vyznamné liekové interakcie neboli pri karproféne popisané. Akutna toxicita karprofénu

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

Karprofén aj warfarin sa moézu viazat’ na plazmatické proteiny. Mézu sa sucasne pouzit’

za predpokladu, Ze klinicky stav je dokladne monitorovany, pretoze bolo dokazané, Ze sa viazu na dve
odli$né miesta l'udského a bovinného sérového albuminu.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Peroralne pouZzitie.

Tablety st ochutené a vic¢Sina psov ich prijima spontanne. Pociatocna denné davka 2 — 4 mg
karprofénu/kg z. hm. sa moze podat’ naraz alebo rozdelit’' na dve rovnaké davky. V zavislosti od
klinickej odozvy sa po siedmich diioch tato davka méze znizit’ na 2 mg karprofénu/kg z. hm./den a
podat’ v jednej dennej davke.

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

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

Neexistuje ziadne $pecifické antidotum pri predavkovani karprofénom. Postupovat’ podl'a
vSeobecnych zasad podpornej terapie pri predavkovani NSAID.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych 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, v ramci nesteroidnych antiflogistik (NSAID), patri patri do skupiny kyseliny 2-
arylpropionovej. Ma protizapalové, analgetické a antipyretické G¢inky.

Karprofén, ako vac¢sina NSAID, je inhibitorom enzymu cyklooxygenazy, ktory sa podiel'a na kaskade
kyseliny arachidonove;j. Inhibicia syntézy prostaglandinov karprofénom je slaba v porovnani s jeho
protizapalovym a analgetickym uc¢inkom . V terapeutickych davkach pri psoch inhibicia produktov
cyklooxygenazy (prostaglandinov a tromboxinaz) alebo lipoxygenazy (leukotrénov) bud’ chybala,
alebo bola len mierna. Inhibicia prostaglandinov je zrejme pri¢inou toxickych neziaducich u¢inkov
NSAID. Preto nepritomnost’ inhibicie cyklooxygenazy mdze vysvetlovat’ velmi dobra



gastrointestinalnu a renalnu znasanlivost’ karprofénu pozorovanu pri tomto druhu zvierat. Presny
mechanizmus u¢inku karprofénu nie je objasneny.

Karprofén nepreukézal ziadny neZiaduci u¢inok na kibova chrupavku psov po opakovanej lie¢ebnej
davke po dobu 8 tyzdniov. Okrem toho terapeutické koncentracie karprofénu preukazali in vitro narast
syntézy glykozaminoglykanov (GAG) v chondrocytoch ziskanych z kibovej chrupavky psov.
Stimulacia syntézy GAG znizi rozdiel medzi podielom degenerécie a regeneracie kibového matrixu,
¢o

ma za nasledok spomalenie procesu straty chrupavky.

4.3  Farmakokinetika

Karprofén je rychlo absorbovany. Karprofén ma maly distribu¢ny objem, pomaly systémovy klirens a
pol¢as elimina¢nej 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, priblizne 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.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chrénit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hranata polyetylénova lickovka uzatvorena bezpe¢nostnym polypropylénovym uzaverom.
Velkosti baleni: 14, 20, 30, 50, 60, 100 a 180 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade 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)



96/072/02-S
8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie 29/11/2002
9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
08/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny 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

PLASTOVA FLASA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pre psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:
Karprofén 100 mg

3. VELKOST BALENIA

14 tabliet,
20 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
60 tabliet
100 tabliet
180 tabliet

4. CIEEOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/072/02-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pre psy

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Karprofén 100 mg

Svetlohnedé tablety, na jednej strane s narazenym ,,R* a na druhej strane s poliacou ryhou.
Bl Cielové druhy

Psy.

4. Indikécie na pouZitie

Analgézia a zmiernenie zapalu pri chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach, napr.
degenerativnych ochoreniach klbov. Veterinarny liek je vhodny aj na tmenie pooperacnej bolesti.

5. Kontraindikacie

Cas eliminacie nesteroidnych antiflogistik, vratane karprofénu, je pri mackach dlhsi ako pri psoch a
terapeuticky index je uzsi. Z dovodu nedostatku Specifickych udajov o pouziti veterinarneho lieku pri
mackach je takéto pouzitie kontraindikované.

Nepouzivat’ pri zvieratach trpiacich srdcovymi, peefiovymi alebo oblickovymi chorobami, kde je
moznost’ gastrointestinalnej ulceracie, krvacania alebo kde je zjavna krvna dyskrazia alebo
precitlivenost’ na veterinarny liek. Neaplikovat’ sucasne alebo v priebehu (pred a po) 24 hodin iné
nesteroidné antiflogistika (NSAID). Niektoré NSAID sa mozu silne viazat’ na plazmatické proteiny a
modzu sutazit’ s inymi silne viazanymi liecivami, ¢o mbze vyvolat’ toxicky efekt.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vzhl'adom na ochutenie veterinarneho lieku je potrebné ho uchovavat’ na bezpe¢nom mieste. Pri poziti
vel'kého mnoZstva tabliet moézu vzniknut' zavazné neziaduce reakcie. Ak je podozrenie, Ze pes (alebo
macka) pozili tablety v davke vyssej ako je odporucana, kontaktujte veterinarneho lekara.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Neprekracujte odporacané davky.

Pouzitie pri psoch mladsich ako 6 tyzdiiov alebo pri starych psoch mozZe predstavovat’ uréité riziko.
Pokial’ je pouzitie nevyhnutné, takéto psy by mali dostat’ znizeni davku a mali by sa pozorne klinicky
sledovat’.

Vyhybajte sa pouzitiu pri dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych psoch, pri ktorych je
riziko zvysenia renalnej toxicity.

Vyhnite sa sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych lieciv.

NSAID mézu spdsobit’ inhibiciu fagocytdzy, preto pri liecbe zapalu spojeného s bakterialnou
infekciou je nutné zvazit’ aj si¢asnu antimikrobialnu lie¢bu.

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




Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakecii:

Ziadne vyznamné liekové interakcie neboli pri karproféne popisané. Akutna toxicita karprofénu

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

Karprofén aj warfarin sa m6zu viazat’ na plazmatické proteiny. M6zu sa stucasne pouzit’

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

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

7. Neziaduce tucinky
Psy:
Zriedkavé porucha pecenel,2, porucha obli¢iek1,2

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé krv vo vykaloch2,3, hnacka2,3,
(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat, vratane gastrointestinalna
ojedinelych hlaseni): ulceracia2,3, maksie vykaly 2,3, vracanie2,3

strata chuti do zrania2,3, letargia2,3

T Hl4sené ako idiosynkraticky neziaduci u¢inok.

2 Typické neziaduce uginky spojené s NSAID.

3 Vyskytujii sa po&as prvého tyzdia liegby a vo vi&sine pripadov su prechodné a po ukon&eni lie¢by vymiznu,
ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt zavazné alebo smrtel'né. Ak sa vyskytnu vedlajsie ucinky, lieCba
sa ma prerusit’ a treba sa poradit’ s veterinarnym lekarom.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterindrny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

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

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Tablety st ochutené a vi¢§ina psov ich prijima spontanne. Pociato¢na denna davka 2 — 4 mg
karprofénu/kg z. hm. sa moze podat’ naraz alebo rozdelit’' na dve rovnaké davky. V zévislosti od
klinickej odozvy sa po siedmich diloch tato davka mdze znizit' na 2 mg karprofénu/kg z. hm./den a
podat’ v jednej dennej davke.

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

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.




11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chréanit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti baleni

96/072/02-S

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

08/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 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
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17. DalSie informacie

Karprofén nepreukézal ziadny neZiaduci G¢inok na kibovi chrupavku psov po opakovanej lie¢ebne;
davke pocas 8 tyzdiiov. 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 degenerécie a regeneracie kibového matrix, ¢o
ma za nasledok spomalenie procesu straty chrupavky.
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