PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rimadyl 50 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Carprofenum 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Arginin

Kyselina glykocholova

Hydroxid sodny

Lecithin

Benzylalkohol (E1519)

10 mg

Kyselina chlorovodikova 75%

Voda na injekci

Ciry prihledny roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Psi: Tlumeni pooperacnich bolesti a zdnétu po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani

(vCetné intraokularni chirurgie).
Kocky: Tlumeni pooperacnich bolesti.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim srdce, jater anebo ledvin, kde je moznost vyskytu

gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni, nebo kde je zjevna krevni dyskrasie nebo hypersenzitivita na
veterindrni 1éCivy piipravek. Tak jako u ostatnich nesteroidnich antiflogistik NSAID existuje riziko

ojediné€lych renalnich nebo hepatalnich nezadoucich ucinkda.

Béhem 24 hodin po aplikaci karprofenu neaplikujte jinda NSAID. Néktera NSAID mohou byt vysoce

vazana na plazmatické bilkoviny a v kombinaci s jinymi mohou vést k toxickym ptiznakim.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.




3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepodavat intramuskularné. Nepiekracovat doporuc¢ené davky ani délku 1écby.

Pouziti u zvirat mladsich nez 6 tydni nebo u starych zvitat pfedstavuje urcité riziko. Pokud je pouziti
nezbytné, je potfeba zredukovat davky a zvitata pecliveé klinicky sledovat.

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovelemickych nebo hypotensnich zvitat, kde hrozi zvyseni
nefrotoxicity.

Je tfeba se vyhnout soucasné aplikaci potencidlné nefrotoxickych latek.

NSAID mohou zpisobit inhibici fagocytdzy, a proto v piipadé zanétu s bakterialni infekei je vhodna
dopliyjici antimikrobialni 1écba.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lid¢ nakladajici s veterindrnim l1é¢ivym ptipravkem by se mély vyhnout jeho kontaktu s kiizi a o¢ima.
V ptipadé ndhodného potfisnéni klize ji ihned omyjte vodou.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek podéavejte obezietné, aby nedoslo k samopodani. V pfipadé nahodného
samopodani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

Zvl14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetfenych
zvifat):

duodenalni vied!

Velmi vzacné (<1 zvite / 10
000 osetfenych zvirat, véetné
ojedinélych hlaseni):

porucha traviciho traktu!
porucha funkce jater!
porucha funkce ledvin!

'Nezadouci u¢inky charakteristické pro NSAID. Tyto nezadouci G¢inky jsou obvykle ptechodné, ale
ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt zavazné nebo fatalni. Pokud se objevi nezadouci reakce,
preruste pouzivani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a vyhledejte pomoc veterinarniho 1ékare.

Kocky:

Casté (1 az 10 zvifat / 100 osetfenych
zvirat):

duodenalni vied!

Velmi vzacné (<1 zvite / 10
000 osetfenych zvirat, véetné
ojediné€lych hlaseni):

prujem!, zvraceni'

porucha funkce jater!
porucha funkce ledvin!
ztrata chuti k jidlu!
krev v trusu!

apatie!

' Nezadouci u¢inky charakteristické pro NSAID. Tyto nezadouci G¢inky jsou obvykle ptechodné, ale
ve velmi vzacnych pripadech mohou byt zavazné nebo fatalni. Pokud se objevi nezadouci reakce,
pteruste pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a vyhledejte pomoc veterindrni 1ékare.




Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Vzhledem k absenci studii pouziti piipravku u biezich zvifat neni takové pouziti indikovano.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

U karprofenu nebyly popsany zadné vyznamné 1ékové interakce. Akutni toxicita karprofenu nebyla
zjiSténa pii testech s patnacti bézné dostupnymi latkami. Byly to kyselina acetylsalicylova, amfetamin,
atropin, chlorpromazin, diazepam, difenhydramin, ethylalkohol, hydrochlorthiazid, imipramin,
meperidin, propoxyfen, pentobarbital, sulfisoxazol, tetracyklin a tolbutamid.

Karprofen a warfarin mohou byt vazany na plazmatické bilkoviny, proto je jejich soub&ézné pouziti

mozné pouze tehdy, kdy je klinicky stav peclivé monitorovan.
3.9 Cesty podani a davkovani

Psi: doporucena davka je 4,0 mg 1é¢ivé latky /kg zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku/12,5 kg z.hm.), intraven6zn¢ nebo subkutanné. Veterinarni 1€¢ivy piipravek je nejlépe
pouzivat pted operaci, souc¢asné s premedikaci nebo indukci anestesie.

K prodlouzeni analgetického a protizanétlivého pisobeni v poopera¢nim obdobi pokracovat po
parenteralni aplikaci peroralni aplikaci Rimadyl tablet v davce 4 mg/kg z.hm. po dobu do 5 dnti po
operaci.

Kocky: doporucena davka je 4 mg 1éCivé latky/ kg Zivé hmotnosti (0,24 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku /3,0 kg z.hm.), intraven6zn¢ nebo subkutanné. Nejvhodnéjsi je pouziti veterinarniho
1é¢ivého pripravku pied operaci pfi indukei anestesie. Kviili delsimu biologickému polocasu a uzsimu
terapeutickému indexu u koc¢ek je nutné nepiekracovat ddvkovani a neopakovat aplikaci. Je vhodné
pouzit 1 ml injekéni stiikacku kvili pfesnému odmeéteni davky.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

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

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1AE91

4.2 Farmakodynamika

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

Karprofen, jako vétSina dalSich NSAID, je inhibitorem enzymu cyklo-oxygenazy podilejiciho se na
kaskad¢ kyseliny arachidonové. Inhibice syntézy prostaglandinti karprofenem je slaba ve srovnani

s jeho protizanétlivou a analgetickou potenci. V terapeutickych davkach u pst inhibice produkce
cyklo-oxygenazy (prostaglandinti a thromboxinaz) nebo lipoxygenazy (leukotrienti) bud’ chybéla,
nebo byla jen lehka.

Jelikoz inhibice prostaglandini je povazovana za zéklad hlavnich toxickych nezadoucich reakci
NSAID, je neptitomnost inhibice cyklooxygenazy vysvétlenim vynikajici gastrointestinalni a renalni
snasenlivosti karprofenu u tohoto druhu.

4.3 Farmakokinetika

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

Hlavnimi produkty biotransformace u pst jsou estery glukuronidii a nésleduje oxidace na C-7 a C-8
fenolovych jadrech. Prevazuje biliarni sekrece, 70 % se vylouci ve feces, zatimco cca 8-15 % se
vyloué¢i moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pted mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jantarové zabarvena injek¢ni lahvicka typ I uzaviena Sedou bromobutylovou gumovou zatkou

N4

Velikost baleni:
Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 20 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/094/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 12. 2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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