PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Carprofenum 50 mg

Pomocné latky:

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

SuSeny prasek veptovych jater

Hydrolyzovany rostlinny protein

Kukufi¢ny Skrob

Monohydrat laktozy

Sachar6za s kukuficnym skrobem

PSeni¢né klicky

Hydrogenfosfore¢nan vapenaty

Glukéza, kapalna

Zelatina

Magnesium-stearat

Svétlehnédé ochucené tablety s d€lici ryhou na jedné strané.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Analgézie a zmirnéni zanétu pii chronickych muskuloskeletarnich onemocnénich, napt. degeneracni
onemocnéni kloubti. Veterindrni 1é¢ivy piipravek je téz urcen ke tlumeni pooperacni bolesti.

3.3 Kontraindikace
Cas eliminace nesteroidnich antiflogistik véetné karprofenu je u kotek delsi nez u psii a terapeuticky

index je uzsi. Z divodu nedostatku specifickych udajii o pouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku u kocek je jeho pouziti kontraindikovano.



Nepouzivat u zvifat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, u zvifat s moznosti gastrointestinalni
ulcerace nebo krvaceni nebo zvifat se zjevnou krevni dyskrazii nebo hypersenzitivitou na tento
veterinarni 1éCivy pfipravek. Tak jako u ostatnich nesteroidnich antiflogistik existuje riziko
ojedinélych ledvinnych nebo jaternich nezadoucich reakci. Nepouzivat v prub&hu biezosti a laktace.
Neaplikovat soucasné nebo v prubchu (pied a po) 24 hodin jina nesteroidni antiflogistika (NSAID).
Nektera NSAID mohou byt silné vazana na plazmatické bilkoviny a mohou soutézit s jinymi silné
vazanymi latkami, coz miZe vyvolat toxicky ucinek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vzhledem k ochuceni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je potfebné jej uchovavat na bezpe¢ném miste.
Poziti velkého mnozstvi tablet mlize vyvolat zavazné nezddouci reakce. Pokud mate podezieni, ze vas
pes (nebo kocka) pozil tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek v ddvce vyssi, nez je doporucené, kontaktujte
veterinarniho I1ékare.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepiekra¢ovat doporucené davky.

Pouziti u pstt mladsich nez 6 tydnl nebo u starych pstt mize predstavovat urcité riziko. Pokud je
pouziti nevyhnutelné, tito psi by méli dostat redukovanou davku a méli by byt pozorné klinicky
sledovani.

Vyhnéte se pouziti u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich psi, protoze existuje
potencidlni riziko zvySené renalni toxicity.

Vyhnéte se sou¢asnému podani potencialné nefrotoxickych latek.

NSAID mohou zpisobit inhibici fagocytdzy, a proto v piipade 1é¢by zanétu spojeného s bakterialni
infekei je nutné zvazit i soucasné pouziti antimikrobialni 1écby.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Zadné.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych porucha jater', porucha ledvin'?
zvitat):

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych | krev v trusu®?3, prijem?3, gastrointestinalni

zvifat, véetn€ ojedinélych hlaseni): 11 ,
’ ) y ) ulcerace?, mekky trus>3, zvraceni®?

ztrata chuti k pfijmu krmiva 23, letargie®3

' Hlasené jako idiosynkraticky nezadouci u¢inek.

2 Typické nezadouci G¢inky spojené s NSAID.

3 Vyskytuji se béhem prvniho tydne 1é¢by a ve vétsiné piipadl jsou piechodné a po ukonceni 1é¢by
vymizi, avSak ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt zadvazné nebo fatalni. Pokud se nezadouci
ucinky vyskytnou, je tieba 1écbu prerusit a poradit se s veterinarnim Iékafem.



Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostdtnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

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

U karprofenu nebyly popsany zadné vyznamné 1ékové interakce. Akutni toxicita karprofenu u zvitat
nebyla v testech s patnacti bézné pouzivanymi 1é¢ivymi latkami vyznamné ovlivnéna. Byly to kyselina
acetylsalicylova, amfetamin, atropin, chlérpomazin, diazepam, difenyldramin, etylalkohol,
hydrochlérothiazid, imipramin, meperidin, propoxyphen, fentobarbital, sulfisoxazol, tetracyklin a
tolbutamid. Karprofen i warfarin mohou byt vazané na plazmatické bilkoviny. Mohou byt pouzity
soucasn¢ za predpokladu, Ze klinicky stav je peclivé sledovan, protoze bylo prokazano, ze se vazou na
dve odlisna mista lidského a bovinniho sérového albuminu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani. Rimadyl Palatable tablety jsou ochucené a spontanné pfijimané vétSinou psu.
Pocate¢ni denni davka 2 az 4 mg karprofenu / kg z.hm. se mize podat naraz nebo se mize rozdé€lit na
dve stejné davky. V zavislosti na klinické odezvé mize byt po 7 dnech tato davka redukovana na 2 mg
karprofenu / kg z.hm. / den, podana v jediné denni davce.

Délka 1écby je zavisla na klinické odezve. Dlouhodobé 1é¢ba by méla byt pod pravidelnou kontrolou
veterinarniho 1ékare.

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

Neexistuje zadné specifické antidotum pii pfedavkovani karprofenem; postupuje se podle
vSeobecnych zasad podplrné terapie pii predavkovani NSAID.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamika

Karprofen patti do skupiny 2-arylpropionové kyseliny nesteroidnich antiflogistik (NSAID). Ma
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Karprofen, jako vétsina jinych NSAID, je inhibitorem enzymu cyklo-oxygenazy podilejicim se na
kaskad¢ kyseliny arachidonové. Inhibice syntézy prostaglandinti karprofenem je slaba v porovnani s
jeho protizanétlivou a analgetickou u€innosti. V terapeutickych davkach u psti inhibice produktd
cyklo-oxygenazy (prostaglandinti a tromboxinaz) nebo lipoxygenazy (leukotrenil) bud’ chybéla nebo
byla jen mirna. Inhibice prostaglandint je zejmé pti¢inou vyvolavajici toxické nezadouci t€inky
NSAID. Proto neptitomnost inhibice cyklooxygenazy mize vysvétlovat vybornou gastro-intestinalni a
renalni snasenlivost karprofenu pozorovanou u pst. Pfesny mechanizmus u¢inku karprofenu neni
objasnény.

Karprofen neprokazal zadny nezadouci vliv na kloubni chrupavku psi po opakované 1é¢ebné davce
béhem 8 tydnl. Navic, terapeutické koncentrace karprofenu ukazaly in vitro nartst syntézy
glykosaminoglykant (GAG) v chondrocytech ziskanych ze psi kloubni chrupavky.

Stimulace syntézy GAG snizi rozdil mezi podilem degenerace a regenerace kloubni matrix, coz ma za
nasledek zpomaleni procesu ztraty chrupavky.

4.3 Farmakokinetika

Karprofen se rychle absorbuje. Karprofen méa maly distribu¢ni objem, pomalou systémovou clearance
a biologicky polocas eliminace je 3,2 — 11,77 hod.

Hlavnimi produkty biotransformace u pst jsou estery glukuronidi a nasleduje oxidace na C-7 a C-8
fenolovych jader. Pfevazuje biliarni sekrece, 70 % se vylouéi trusem, cca 8—15 % se vylouci mo¢i.
5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrarite pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Hranaté lahvicka z polyetylénu (HDPE) uzaviena bezpe¢nostnim uzavérem z polypropylénu. Bez
vnéjsiho prebalu.

Velikosti baleni: 14, 20, 30, 50, 60, 100 a 180 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1éCivy pfipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/025/03-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. 3. 2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

0972025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

