SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok
2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka: Carprofenum 50 mg

Pomocné latky: Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry prihledny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Pes: Tlumeni pooperacnich bolesti a zanétu po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani
(v€etné intraokularni chirurgie).

Kocka: Tlumeni pooperacnich bolesti.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u gravidnich zvifat. Neaplikovat intramuskularné. Neptekracovat doporuc¢ené davky ani
délku lécby.

Nepouzivat u zvitat trpicich srde¢nimi, jaternimi, ledvinovymi chorobami, kde je moznost vyskytu
gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni, nebo kde je zjevna krevni dyskrasie nebo hypersenzitivita na
pripravek. Tak jako u ostatnich NSAIDs existuje riziko ojedin€lych rendlnich nebo hepatélnich
nezadoucich reakeci.

Béhem 24 hodin po aplikaci karprofenu neaplikujte jiné NSAIDs. Nekteré NSAIDs mohou byt vysoce
vazané na plazmatické proteiny a v kombinaci s jinymi mohou vést k toxickym ptiznakim.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Pouziti u zvifat mladSich nez 6 tydnl nebo u starych zvitat predstavuje urcité riziko. Pokud je pouziti
nezbytné, je potfeba zredukovat davky a zvirata pecliveé klinicky sledovat.

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovelemickych nebo hypotensnich zvifat, kde hrozi zvySeni
nefrotoxicity.

Je tfeba se vyhnout soucasné aplikaci potencidlné nefrotoxickych latek.



NSAIDs mohou zptisobit inhibici fagocytdzy, a proto v ptipadé zanétu s bakterialni infekci je vhodna
dopliyjici antimikrobialni 1écba.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Osoby manipulujici s piipravkem by se mély vyhnout kontaktu kiize a o¢i s pripravkem. V pfipad¢, ze
dojde k nahodnému kontaktu je tfeba potfisnéné misto okamzité¢ omyt vodou.

Ptipravek podavat obezietné, aby nedoslo k samopodéani. V piipadé nahodného samopodani,
vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Tak jako u jinych nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID) existuje riziko (i kdyz vzacného
vyskytu) nezadoucich reakci tykajici se ledvin, jater nebo gastrointestinalniho traktu.

Psi: Experimentalni a klinické udaje naznacuji, ze pouziti karprofenu u psit mize vzacné zpisobit
gastrointestinalni ulceraci, hlavné pfi vyrazném piekroceni terapeutické davky.

Kocky: Typické nezadouci reakce NSAID, jako jsou ztrata apetitu, zvraceni, prijem, krev ve stolici
a apatie, byly ptilezitostné hlaseny.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Vzhledem k absenci studii pouziti ptipravku u biezich zvitat neni takové pouziti indikovano.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nebyly zjistény zadné vyznamné interakce karprofenu s jinymi latkami. Akutni toxicita karprofenu
nebyla zjisténa pfi testech s patnacti bézné dostupnymi latkami. Byly to kyselina acetylsalicylova,
amphetamin, atropin, chlorpromazin, diazepam, diphenhydramin, ethylalkohol, hydrochlorthiasid,
imipramin, meperidin, propoxyphen, pentobarbital, sulfisoxazol, tetracyklin a tolbutamid.

Karprofen a warfarin mohou byt vazany na plazmatické proteiny, proto je jejich soub&zné pouziti
mozné pouze tehdy, kdy je klinicky stav peclivé monitorovan.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pes: doporucena davka je 4,0 mg uc.latky /kg zivé hmotnosti (1 ml pfipravku/12,5 kg z.hm.),
intraven6zné nebo subkutanné. Rimadyl inj. je nejlépe pouzivat pted operaci, soucasné s premedikaci
nebo indukei anestesie.

parenterdlni aplikaci peroralni aplikaci Rimadyl tablet v davce 4 mg/kg Z.hm. po dobu do 5 dnt po
operaci.

Kocka: doporucend davka je 4 mg uc.latky/ kg zivé hmotnosti (0,24 ml ptipravku /3,0 kg z.hm.)

intraven6zn¢ nebo subkutanné. Nejvhodnéjsi je pouziti ptipravku pied operaci pii indukci anestesie.
Kwvili delsimu polocasu rozpadu a uzsimu terapeutickému indexu u kocek je nutné nepiekracovat
davkovani a neopakovat aplikaci. Je vhodné pouzit 1 ml stiikacku kvtli pfesnému méfeni davky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neexistuje zadné specifické antidotum pii predavkovani karprofenem; postupuje se podle obecnych
zéasad podpirné terapie pii pfedavkovani NSAIDs.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

propionoveé.
ATCvet kod: QMO1AE91.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ucinky fadi do skupiny nesteroidnich anti-inflamatornich 1é¢iv (NSAIDs).

Karprofen, jako vétSina dalSich NSAIDs, je inhibitorem enzymu cyklo-oxygendzy podilejiciho se na
kaskadé¢ kyseliny arachidonové. Inhibice syntézy prostaglandinti karprofenem je slaba ve srovnani
s jeho protizanétlivou a analgetickou potenci. V terapeutickych davkach u psii inhibice produkce
cyklo-oxygenazy (prostaglandinii a thromboxinaz) nebo lipoxygenazy (leukotrienti) bud’ chybéla,
nebo byla jen lehka.

Jelikoz inhibice prostaglandini je povazovéana za zdklad hlavnich toxickych nezadoucich reakci
NSAIDs, je nepfitomnost inhibice cyklo-oxygenazy vysvétlenim vynikajici gastro-intestinalni
a renalni snasenlivosti karprofenu u tohoto druhu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Karprofen je rychle absorbovan. Karprofen ma maly distribu¢ni objem, pomalou systémovou
clearance a polocas eliminacni faze je 3,2 — 11,77 h.

Hlavnimi produkty biotransformace u pst jsou estery glukuronidti a nasleduje oxidace na C-7 a C-8
fenolovych jadrech. Pfevazuje biliarni sekrece, 70% se vylouci ve feces, zatimco cca 8-15% se vylouci
moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Arginin

Kyselina glykocholova

Hydroxid sodny

Lecithin

Benzylalkohol (E1519)

Kyselina chlorovodikova 75%
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).
Po prvnim otevieni uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Chraiite pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Jantarové zabarvena injekcéni lahvicka typ 1 uzaviena Sedou bromobutylovou gumovou zatkou

1 x20ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., Nameésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/094/03-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

17.12.2003, 17.12.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Prosinec 2020

DALSI INFORMACE

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



