B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Rimadyl Palatable Tablets 100, 100 mg, tabletki dla psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat No 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rimadyl Palatable Tablets 100

100 mg, tabletki dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNCYH SUBSTANCJI
1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 100 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do znoszenia bélu i ograniczenia ostrych i przewlektych stanéw zapalnych kosci i stawdw
(osteoartritis), np. w chorobie zwyrodnieniowe]j stawow u psoOw.
Do zwalczania bolu pooperacyjnego.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac przy owrzodzeniach zotadka i jelit, niewydolno$ci nerek, watroby lub serca, dyskrazji,
przy nadwrazliwosci na lek.
Nie stosowac u kotow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach, po zastosowaniu produktu Rimadyl Palatable Tablets 100 zgtaszane
byty dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak zaburzenia zolagdkowo-jelitowe (wymioty i/lub
biegunka, czasami krwawe). Bardzo rzadko zgtaszano takze zmiang nerkowych i watrobowych
parametréw biochemicznych oraz niewydolno$¢ nerek i/lub watroby. Wyniki badan oraz dane
kliniczne wskazujg, ze owrzodzenia przewodu pokarmowego u pséw po zastosowaniu karprofenu sg
rzadkie 1 wystepujg w jedynie w znacznym przekroczeniu dawki terapeutyczne;.



O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Rimadyl Palatable Tablets 100 jest przeznaczony do stosowania doustnego u pséw. Dawka
poczatkowa 2—4 mg karprofenu/kg m.c./dzien powinna by¢ podzielona na dwa podania (co odpowiada
podaniu % -1 tabletki psu o masie ciata 25 kg w podzielonych dawkach). Po 7 dniach leczenia dawka
moze zosta¢ obnizona do 2 mg/kg m.c./dzien i podawana jednorazowo (psu o masie ciala 25 kg podaje
si¢ Y tabletki jednorazowo). Terapia moze by¢ prowadzona przez dtugi czas, pod warunkiem
okresowych kontroli stanu zdrowia zwierz¢cia przez lekarza weterynarii. W zwalczaniu bolu i stanéw
zapalnych po zabiegach chirurgicznych, terapia moze by¢ przedtuzona do 5 dni w dawce

4 mg/kg/dzien (psu o masie ciata 25 kg podaje si¢ 1 tabletke).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej ulotce informacyjnej.
Produkt zawiera dodatek substancji smakowo-zapachowych, dzigki czemu jest chetnie przyjmowany
przez wigkszo$¢ zwierzat.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przepotowione tabletki umiesci¢ ponownie w opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanej na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Leczenie stanow zapalnych potagczonych z infekcjg bakteryjng wymaga rOwnoczesnego stosowania
odpowiednich $rodkéw przeciwbakteryjnych.

Zaleca si¢ wprowadzenie dziatan wspomagajacych terapig, takich jak: obnizenie masy ciata psow
otylych i fizykoterapig.



http://www.urpl.gov.pl/

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nie przekraczaé zalecanych dawek.

Leczenie psow w wieku ponizej 6 tygodni lub psow starych moze wymagaé zmniejszenia dawki
karprofenu i uwaznej kontroli stanu klinicznego. Stosowanie u zwierzat odwodnionych,

z hipowolemig lub hipotensja zwigksza ryzyko efektow nefrotoksycznych. Nalezy unikaé
rownoczesnego stosowania lekéw o dziataniu nefrotoksycznym.

Nie stosowa¢ innych niesterydowych srodkéw przeciwzapalnych w czasie 24 godzin przed i po
podaniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
W razie przypadkowego spozycia produktu nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazaé
opakowanie lub ulotke.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
zbadane, dlatego podawanie leku u zwierzat cigzarnych nie jest wskazane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Karprofen jest silnie wigzany z biatkami osocza i konkuruje z innymi lekami o wysokim
powinowactwie do miejsca wigzania, co moze zwicksza¢ dziatanie toksyczne. Nie stosowac tego
produktu leczniczego jednoczesnie lub w ciggu 24 godzin z innymi lekami z grupy NLPZ, oraz nie
stosowa¢ rownoczesnie z glikortykosteroidami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
Brak specyficznych objawow przedawkowania poza opisanymi w punkcie 4.6 dziatania niepozgdane
W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe, jak w przypadku innych
niesterydowych srodkow przeciwzapalnych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIE NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Karprofen jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym, arylowa pochodng kwasu propionowego,
ktory wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Wlasciwy
niesterydowym §rodkom przeciwzapalnym mechanizm dzialania, polegajacy na hamowaniu
cyklooksygenazy kwasu arachidonowego i syntezy prostaglandyn, w przypadku karprofenu jest
znacznie stabszy w poréwnaniu do jego dzialania przeciwzapalnego i przeciwbolowego.

Karprofen jest wybiorczym blokerem cyklooksygenazy — COX 2, co powoduje dziatanie
przeciwbolowe i przeciwzapalne bez silnie zaznaczonych objawdw ubocznych charakterystycznych
dla tej grupy lekow.

Karprofen wywiera ochronny wplyw na chrzastke stawowa poprzez pozytywne oddzialywanie na
metabolizm chondrocytow.



Udowodniono, ze 8 tygodniowe, codzienne stosowanie dawek terapeutycznych karprofenu nie
wplywa negatywnie na chrzastke stawowg psow z chronicznymi stanami zapalnymi stawow
(arthritis).

Dodatkowo udowodniono (in vitro), ze terapeutyczne stezenia karprofenu powoduja wzrost syntezy
glikozaminoglikanéw (GAG) w chondrocytach pochodzacych z chrzgstki pséw ze stanami zapalnymi
stawow (arthritis).

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



	Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

