A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Rimadyl 20 mg izesitett tabletta A.U.V.

Rimadyl 50 mg izesitett tabletta A.U.V.

Rimadyl 100 mg izesitett tabletta A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 tabletta tartalmaz:

Hatdéanyag:
Karprofen 20/50/100 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Sertésmajpor

Novényi fehérje, hidrolizalt

Kukoricakeményitd

Lakt6éz-monohidrat

Cukraszati cukor

Btzacsira

Kalcium-hidrogénfoszfat, vizmentes

Kukoricaszirup

Zselatin

Magnézium-sztearat

Rimadyl 20 mg, 50 mg, 100 mgq tabletta.: vilagosbarna szinii, egyik oldalan "R" dombornyomassal,
masik oldalan térévonallal ellatott tabletta.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak mozgésszervi megbetegedéseinek, fajdalommal jar6 heveny és idiilt gyulladasainak
(oszteoartritisz, artrozis, csipdiziileti diszplazia, traumas in- és izomsériilések stb.) gyogykezelésére.
Gyulladéascsokkentd, fajdalom- és lazcsillapitd hatasu készitmény, amely miitét utani
utokezelésekre, valamint a lagyrészek fajdalommal jaré gyulladdsainak kezelésére szolgal.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
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Nem alkalmazhat6 sziv, maj, vese és mellékvese megbetegedései, valamint gasztrointesztinalis
fekély esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazdshoz:

Az izesitett tablettat az allatok szivesen fogyasztjak, ezért a véletlen tiladagolas megeldzése
érdekében biztonsagos helyen tartando.
Dehidralt, hipovolémids allatokon val6 alkalmazasa nem javasolt.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezhetd.

A kornyezet védelmére irdnyulo kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon ritka Gyomorirritacio, étvagytalansag, hasmenés,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- gasztrointesztinalis vérzés
nél jelentkezik, beleértve az izolalt Majkarosodas?, vesekarosodas®
eseteket is):

! Mint barmely mas NSAID esetében, karosodas eléfordulhat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyodgyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az 4llatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete
felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, lakticio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vemhesség:

Vemhes allatokon specidlis vizsgalatokat nem végeztek, ezért alkalmazéasa a vemhesség alatt nem
javasolt.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Mas szteroid vagy nem-szteroid fajdalomcsillapitod és gyulladascsokkentkkel, nefrotoxikus vagy
antikoagulans szerekkel egylitt nem adhato.

3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.
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Ajénlott dozis: 4,0 mg/ttkg karprofen naponta vagy két egyenld adagban elosztva. A klinikai allapot
javulasanak megfelelden, 7 nap elteltével a napi adag 2 mg/ttkg-ra csokkenthetd napi egyszeri
beadassal.

A kezelés idOtartamat a betegség klinikai tiinetei €és az allat kondicidja hatarozzak meg.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Nincs specifikus antidotuma, ezért tiladagolas esetén kiegészitd gyogykezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMOLAE91L
4.2 Farmakodinamia

A karprofen a nem-szteroid gyulladascsékkenték (NSAID) 2-arilpropionsav csoportjaba tartozik, és
gyulladascsokkentd, fajdalomcsillapitod és 1azesillapitd hatdssal rendelkezik.

A karprofen a legtobb NSAID-hoz hasonl6an az arahidonsav kaszkad ciklo-oxigenaz enzimjét
gatolja, de prosztaglandin-szintézist gatlo hatasa gyulladascsokkent6 és fajdalomesillapitd
képességéhez viszonyitva kismértékii. Terapids adagban kutydn nem vagy igen kismértékben
gatolja a ciklo-oxigenazt (prosztaglaninokat és tromboxanokat) vagy a lipooxigenazt
(leukotriéneket). Mivel a prosztaglandin gatlasa az alapja a NSAID Iényeges toxikus hatasanak, a
ciklo-oxigenaz gatlasanak kisebb mértéke magyarazhatja az ezeknél a fajoknal a gyomor-
bélcsatornanal és vesénél tapasztalhaté jelentds toleranciat. A karprofen pontos hatasmechanizmusa
nem ismert.

A karprofen 8 hétig torténd folyamatos alkalmazasa nem fejtett ki karos hatast a kutya idiilt
gyulladésos iziileti porcéra.

A karprofen terapias koncentracidja a kutyak gyulladasos porcabol szarmazé kondrocitdkban in
vitro fokozza a gliik6zaminoglikan (GAG) szintézisét.

A GAG szintézissel javul a porc anyaganak degeneracioja €s regeneracioja kozotti arany, ami
lassitja a porc fogyasanak titemét.

4.3  Farmakokinetika

A karprofen szajon at torténd alkalmazas utdn gyorsan és jol szivodik fel. A biologiai hasznosulasa
tobb mint 90%, a Cmax-0t 1-3 6ra mulva éri el. A karprofen tobb mint 99%-ban koétédik a
plazmafehérjéhez és kicsi az eloszlasi térfogata. A kiiiriilési felezési ideje egyszeri szajon at torténd
alkalmazas utan megkdzelitdleg 8 ora.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.



5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25 °C alatt tarolando.
Fénytdl védve tartando.
Széraz helyen tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele
14, 20, 30, 50, 60, 100 és 180 db tabletta polietilén tablettatartalyban, polipropilén biztonsagi zarofedéllel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Zoetis Hungary Kft.
7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

20 mg:

2615/1/09 MgSzH ATI (14 db)
2615/2/09 MgSzH ATI (20 db)
2615/3/09 MgSzH ATI (30 db)
2615/4/09 MgSzH ATI (50 db)
2615/5/09 MgSzH ATI (60 db)
2615/6/09 MgSzH ATI (100 db)
2615/7/09 MgSzH ATI (180 db)
50 mg:

2616/1/09 MgSzH ATI (14 db)
2616/2/09 MgSzH ATI (20 db)
2616/3/09 MgSzH ATI (30 db)
2616/4/09 MgSzH ATI (50 db)
2616/5/09 MgSzH ATI (60 db)
2616/6/09 MgSzH ATI (100 db)
2616/7/09 MgSzH ATI (180 db)
100 mg:

2617/1/09 MgSzH ATI (14 db)
2617/2/09 MgSzH ATI (20 db)
2617/3/09 MgSzH ATI (30 db)
2617/4/09 MgSzH ATI (50 db)
2617/5/09 MgSzH ATI (60 db)
2617/6/09 MgSzH ATI (100 db)



2617/7/09 MgSzH ATI (180 db)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elso kiaddsanak datuma: 2002. november 13.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. aprilis 24.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az llatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



