ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rimadyl Cattle 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

RIMADYL Cattle 50 mg/ml Solution for Injection (AT, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, HU, IE, IT,
LT, LV, NL, PT, RO, SK, SL, NI)

RIMADYL Bovins 50 mg/ml Solution for Injection (BE, FR, LU)

RIMADYL Bovis vet. 50 mg/ml Solution for Injection (DK, FI, IS, NO, SE)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol (96%) 0,1 ml
Alkohol benzylowy 10 mg
Makrogol 400

Poloksamer 188

Etanoloamina

Woda do wstrzykiwan

Roztwor klarowny, barwy jasno-stomkowozottej.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong czynnoscig pracy serca, watroby i nerek.

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

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong dyskrazja krwi.

Nie stosowac u zwierzat w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolna

substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy unika¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat odwodnionych,

z hipowolemig lub hipotensjg, z uwagi na potencjalne ryzyko zwickszenia dzialania toksycznego na
nerki. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek oraz czasu trwania terapii.

Nie stosowa¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub w ciggu 24
godzin.

Z uwagi na fakt, ze leczenie przy uzyciu NLPZ, moze wigzac¢ si¢ z uposledzeniem czynnosci ze strony
uktadu pokarmowego lub nerek, dlatego nalezy rozwazy¢ podawanie ptynéw uzupetniajacych,
szczegOlnie w przypadku leczenia ostrego mastitis.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzykniecia'
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Przej$ciowa

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza:

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.

3.8 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, ktéremu podawano antybiotyki czterech réznych klas:
makrolidy, tetracykliny, cefalosporyny i potencjalizowane penicyliny, nie zaobserwowano zadnych
interakcji.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskérne lub dozylne.

Pojedyncze podanie podskorne lub dozylne w dawce 1,4 mg karprofenu/kg masy ciata (1 ml/35 kg
masy ciata), w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

Podczas leczenia grupy zwierzat, nalezy stosowac aplikator do wielokrotnego pobierania leku w celu

unikania nadmiernego naktuwania korka. Naklucia korka nalezy ograniczy¢ do 20.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 21 dni.

Mleko: Zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QMO1AE91

4.2 Dane farmakodynamiczne

Karprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, pochodnych kwasu 2-
arylopropionowego. Dziata przeciwzapalnie, przeciwbdlowo i przeciwgorgczkowo.

Karprofen, podobnie jak wigkszo$¢ NLPZ, jest inhibitorem cyklooksygenazy kaskady kwasu
arachidonowego. Jednakze, hamowanie syntezy prostaglandyn przez karprofen jest niewielkie w
poréwnaniu do jego dziatania przeciwzapalnego i przeciwbolowego. Doktadny mechanizm dziatania
nie jest wyjasniony.



W badaniach udowodniono bardzo silne dzialanie przeciwgoraczkowe oraz bardzo znaczng redukcje
procesow zapalnych w tkance plucnej w trakcie ostrych, przebiegajacych z goraczka, choréb
zakaznych uktadu oddechowego u bydta. Badania przeprowadzone u bydta z do§wiadczalnie
wywotanym ostrym mastitis udowodnity bardzo silne dziatanie przeciwgoraczkowe karprofenu po
podaniu dozylnym, z jednoczesng poprawa akcji serca oraz czynnosci zwacza.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie: Po podaniu podskornym karprofenu w pojedynczej dawce 1,4 mg/kg masy ciala,
najwyzsze stezenie w 0soczu (Cmax) 0siagneto warto$¢ 15,4 pg/ ml w czasie (Tmax) 7-19 godzin.

Dystrybucja: Najwyzsze stgzenia karprofenu obserwuje si¢ w z6lci 1 osoczu. Wigcej niz 98%
karprofenu jest zwiazane z biatkami osocza. Karprofen bardzo tatwo przechodzi do tkanek, a jego
najwyzsze stezenia stwierdzono w nerkach, watrobie i dalej w tkance thtuszczowej i mig$niach.
Metabolizm: Karprofen (zwigzek macierzysty) jest gtdwnym sktadnikiem we wszystkich tkankach.
Karprofen (zwiazek macierzysty) jest wstepnie, powoli metabolizowany poprzez hydroksylacje
pierscienia, hydroksylacje przy weglu a i potaczenie grupy kwasu karboksylowego z kwasem
glukuronowym. Hydroksylowany metabolit oraz karprofen w postaci wyjsciowej obecne sa gléwnie w
kale. W zotci znajduje si¢ skoniugowany karprofen.

Wydalanie: Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza karprofenu wynosi 70 godzin. Karprofen jest
wydalany gtéwnie z katem, wskazujac na wazng role z6tci w procesie wydalania

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace wielodawkowe fiolki ze szkta oranzowego (typ I) po 50 ml, 100 ml lub
250 ml zamknigte gumowym, bromobutylowym korkiem i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1846/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/08/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

(MM/YYYY?}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

