| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rimady| Palatable Tablets 50 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Karproféns 50 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Ciiku aknu pulveris

Augu izcelsmes proteins, hidrolizets

Ciete, kukuriizas

Laktozes monohidrats

Cukurs, konditorejas

KvieSu asni

Kalcija hidrogénfosfats, beziidens

Kukuriizas strups

Zelatins

Magnija stearats

Gaisi briina, kvadratveida tablete ar iegravétu "R" viena pus€ un dalijuma liniju otra pusg.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sapju un hroniska ickaisuma mazinasanai, pieméram, degenerativu locitavu slimibu gadijuma, suniem.
Tabletes var lietot arT pécoperacijas sapju gadijuma.

3.3. Kontrindikacijas
Neparsniegt ieteiktas devas.

Nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL), tostarp karproféna eliminacijas laiks ir garaks un
terapeitiskais indekss Sauraks kakiem neka suniem. Nelietot kakiem specifisku datu trikuma dgl.

Nelietot suniem, kuri slimo ar sirds, aknu vai nieru slimibam, jo pastav kunga-zarnu trakta ¢alu
veidoS$anas vai asinoSanas iesp&jamiba, asinu diskrazija vai pastiprinata jutiba pret Stm zalém.



Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Lietojot suniem, kuri jaunaki par 6 ned€]am vai veciem suniem, var biit papildu risks. Ja nevar izvairties
no o veterinaro zalu lictoSanas, Siem suniem var biit nepiecieSams samazinat devu un riipigi uzraudzit
klmisko stavokli.

Izvairities lietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem suniem, jo ir iesp&jama paaugstinata
nefrotoksiska iedarbiba.

Izvairities no potenciali nefrotoksisku zalu vienlaicigas lictoSanas.

NSPL var kavét fagocitozi, tapec, arstgjot bakterialas infekcijas izraisitus iekaisumus, nepiecieSama
atbilstosa vienlaiciga pretmikroba terapija.

Sis veterinaras zales var samazinat kreatinina klirensu, kas var ietekmét anestézijas lidzeklu izdaliSanos

caur nierem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medictisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma markg&jumu arstam.
P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Reti Aknu darbibas traucg&jumi*

. _ S
(1 Tidz 10 dzivnickiem/10 000 arstetajiem | T\ et darbibas traucgjumi
dzivniekiem):

Loti reti Asinis fekalijas?, diareja?, vemsana?

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, Apetites zudums?, letargija?
tostarp atseviski zinojumi):

! Pazinoti ka idiosinkratiski gadijumi.

2 Tipiskas NSPL blakusparadibas. Parasti rodas pirmaja arstéSanas nedgla, vairuma gadijumu ir
parejosas un izzud pec arstéSanas partraukSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai
letalas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinots par nozimigu karproféna mijiedarbibu. Testos ar piecpadsmit biezak lietotajam zalem (vai
biezak pieejamajam) netika butiski ietekm&ta karproféna toksicitate dzivniekiem. Tas bija
acetilsalicilskabe, amfetamins, atropins, hlorpromazins, diazepams, difenhidramins, etilspirts,
hidrohlortiazids, imipramins, meperidins, propoksiféns, pentobarbitals, sulfisoksazols, tetraciklins un
tolbutamids.

Ta ka gan karproféns, gan varfarins var piesaistities plazmas olbaltumvielam, tos drikst lietot vienlaicigi,
ja kliniskais stavoklis tiek riipigi kontroléts, jo konstatéts, ka tie piesaistas divas dazadas cilvéku un
liellopu seruma albumina vietas.

Tapat ka ar citiem NSPL, karprofénu nedrikst lietot kopa ar citam NSPL vai glikokortikoidu grupas
veterinarajam zalém. NSPL izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkur&t ar citam vielam
ar labam saistiSanas sp&jam, tad€] vienlaiciga to lietoSana var radit toksisku iedarbibu. Tomer klinisko
pétijumu laika liellopiem tika izmantotas Cetras dazadas antibiotiku klases - makrolidi, tetraciklini,
cefalosporini un potenciétie penicilini bez zinamas mijiedarbibas.

Nelietot vienlaicigi vai 24 stundu laika ar citiem NSPL.

Dazi NSPL var loti labi piesaistities plazmas olbaltumvielam un konkur&t ar citam vielam ar labu
piesaistiSanas sp&ju, kas var izraistt toksisku iedarbibu.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes ir aromatiz&tas un vairums sunu tas labprat aped.

Sakuma devu 2 — 4 mg Karproféna uz 1 kg kermena svara diena ieteicams lietot viena reiz€ vai divas
vienadas dalas sadalitas devas.

Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas péc 7 dienam devu var samazinat Iidz 2 mg karproféna /kg
kermena svara, lietojot vienu reizi diena.

ArstéSanas ilgums ir atkarigs no novérotas kliniskas atbildes reakcijas. IlgstoSu terapiju veikt arstgjosa
veterinararsta pastaviga uzraudziba.

Ta ka tabletes ir aromatiz&tas, uzglabat tas drosa vieta.

Liela o veterinaro zalu daudzuma noriSana, var radit nopietnas blakusparadibas. Ja ir aizdomas, ka suns
norijis lielaku $o veterinaro zalu devu par ieteikto, 1idzu, sazinieties ar savu veterinararstu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Karprofena pardozesanas gadijuma nav specifiska antidota. Tapat ka citu NSPL kliniskas pardozgsanas
gadijuma veicama vispar€ja atbalsta terapija.

3.11. TIpasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QMO1AE9L.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas
Darbibas mehanisms

Karproféns ir 2-arilpropionskabes grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis, kam piemit pretiekaisuma,
pretsapju un pretdrudza darbiba.

Karprofens, Iidzigi vairumam citu NSPL, inhibeé enzimu ciklooksigenazi arahidonskabes kaskadg.
Tomeér karproféna prostaglandinu sint€zes inhibicija ta pretiekaisuma un pretsapju darbibas stipruma dg]
ir nieciga. Terapeitiskas devas suniem ciklooksigenazes (prostaglandinu un tromboksanu) vai
lipooksigenazes (leikotrienu) inhibicijas nav vai ta ir nieciga. Ta ka tiek uzskatits, ka prostaglandinu
inhibicija ir galveno NSPL toksisko blakusparadibu pamata, ciklooksigenazes inhibicijas triikums var
izskaidrot §is sugas izcilo kunga-zarnu trakta un nieru panesamibu attieciba uz karprofénu. Precizs
karproféna darbibas mehanisms nav skaidrs.

P&c atkartotu terapeitisko devu ievadiSanas astonas ned€las, netika konstatéta kaitiga karproféna ietekme
uz skrim§liem suniem ar hronisku artrtu, sunu osteoartrita modeli.

Konstatgts, ka karproféns terapeitiskaja koncentracija (in vitro) palielina proteoglikana sintézi ar artritu
slimu sunu skrim§]u hondrocitos.

Proteoglikana sintézes stimulacija saSaurina atSkiribu starp skrimsla matricas degeneracijas un
regeneracijas Iimeni, rezultata paléninot skrimsla zuduma attistibu.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Karproféns atri un labi absorb&jas p&c iekskigas lietoSanas. Biopieejamiba ir augstaka par 90%, un Crax
tiek sasniegta pec 1 - 3 stundam. Karprofens piesaistas asins plazmas olbaltumvielam vairak neka 99%
apjoma, un tam ir mazs izkliedes tilpums. Eliminacijas pusperiods p&c vienreizgjas iekskigas lietoSanas
ir apmeéram 8§ stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat sausa vieta.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kvadratveida balta, augsta blivuma polietiléna pudele ar b&rniem droSu polipropiléna vacinu.

lepakojuma lielumi: 14, 20, 30, 50, 60, 100 un 180 tabletes.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/07/1683

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/04/2002

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par SIm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Polietilena pudele ar 14, 20, 30, 50, 60, 100 vai 180 tabletém

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rimadyl Palatable Tablets 50 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Karprofens 50 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

14 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
100 tabletes
180 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/02/1454

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Rimadyl Palatable Tablets 50 mg tabletes suniem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Karproféns 50 mg

Gaisi brina kvadratveida tablete ar iegravétu "R" viena pus€ un dalijuma Iiniju otra pusg.

i Meérksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Sapju un hroniska ickaisuma mazinasanai, pieméram, degenerativu locitavu slimibu gadijuma suniem.
Tabletes var lietot arT p&coperacijas sapju gadijuma.

5. Kontrindikacijas

Neparsniegt ieteiktas devas.

Nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL), tostarp karproféna eliminacijas laiks ir garaks un
terapeitiskais indekss Sauraks kakiem neka suniem. Nelietot kakiem specifisku datu trakuma dgl.

Nelietot suniem, kuri slimo ar sirds, aknu vai nieru slimibam, jo pastav kunga-zarnu trakta ¢alu
veidoSanas vai asinoSanas iesp&jamiba, asinu diskrazija vai pastiprinata jutiba pret Stm zalém.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Lietojot suniem, kuri jaunaki par 6 ned€]am vai veciem suniem, var biit papildu risks. Ja nevar izvairties
no o veterinaro zalu lietoSanas, Siem suniem var biit nepiecieSams samazinat devu un riipigi uzraudzit
klmisko stavokli.

Izvairities lietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem suniem, jo ir iespgjama paaugstinata
nefrotoksiska iedarbiba.

Izvairities no potenciali nefrotoksiku zalu vienlaicigas lietoSanas.
NSPL var kavét fagocitozi, tapec, arstejot bakterialas infekcijas izraisitus iekaisumus, nepiecieSama

atbilstosa vienlaiciga pretmikroba terapija.
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Sis veterinaras zales var samazinat kreatinina klirensu, kas var ietekmé&t anestézijas lidzeklu izdaliSanos
caur nierém.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavegjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinots par nozimigu karproféna mijiedarbibu. Testos ar piecpadsmit biezak lietotajam zalem (vai
biezak pieejamajam) netika butiski ietekm&ta karproféna toksicitate dzivniekiem. Tas bija
acetilsalicilskabe, amfetamins, atropins, hlorpromazins, diazepams, difenhidramins, etilspirts,
hidrohlortiazids, imipramins, meperidins, propoksiféns, pentobarbitals, sulfisoksazols, tetraciklins un
tolbutamids.

Ta ka gan karproféns, gan varfarins var piesaistities plazmas olbaltumvielam, tos drikst lictot vienlaicigi,
ja kliniskais stavoklis tiek raipigi kontrol&ts, jo konstatéts, ka tie piesaistas divas dazadas cilvéku un
liellopu seruma albumina vietas.

Tapat ka ar citiem NSPL, karprofénu nedrikst lietot kopa ar citam NSPL vai glikokortikoidu grupas
veterinarajam zalém. NSPL izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkurét ar citam vielam
ar labam saistiSanas spgjam, tad€] vienlaiciga to lietoSana var radit toksisku iedarbibu. Tomer klinisko
pétijumu laika liellopiem tika izmantotas Cetras dazadas antibiotiku klases - makrolidi, tetraciklini,
cefalosporini un potenciétie penicilini bez zinamas mijiedarbibas.

Nelietot vienlaicigi vai 24 stundu laika ar citiem NSPL.

Dazi NSPL var loti labi piesaistities plazmas olbaltumvielam un konkur&t ar citam vielam ar labu
piesaistiSanas sp&ju, kas var izraisTt toksisku iedarbibu.

Pardozgsana:

Karprofena pardozesanas gadijuma nav specifiska antidota. Tapat ka citu NSPL kliniskas pardozéSanas
gadijuma veicama vispargja atbalsta terapija.

7. Blakusparadibas

Suni:

Reti Aknu darbibas traucgjumi?

. e
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Nieru darbibas traucgjumi

dzivniekiem):

Loti reti Asinis fekalijas?, diareja?, vemsana?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, Apetites zudums?, letargija?
tostarp atseviski zinojumi):

! Pazinoti ka idiosinkratiski gadtjumi.

2 Tipiskas NSPL blakusparadibas. Parasti rodas pirmaja arstéSanas nedéla, vairuma gadijumu ir
parejosas un izzud pec arst€Sanas partraukSanas, tacu loti retos gadijumos tas var bit nopietnas vai
letalas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja vietéjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes ir aromatiz&tas un vairums sunu tas labprat aped.

Sakuma devu 2 — 4 mg karproféna uz 1 kg kermena svara diena ieteicams lietot viena reize vai divas
vienadas dalas sadalitas devas.

Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas péc 7 dienam devu var samazinat Iidz 2 mg karproféna /kg
kermena svara lietojot vienu reizi diena.

ArsteSanas ilgums ir atkarigs no novérotas kliniskas atbildes reakcijas. IlgstoSu terapiju veikt arstgjosa
veterinararsta pastaviga uzraudziba.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Ta ka tabletes ir aromatizgtas, uzglabat tas drosa vieta.

Liela So veterinaro zalu daudzuma noriSana var radit nopietnas blakusparadibas. Ja ir aizdomas, ka suns
norijis lielaku $o veterinaro zalu devu par ieteikto, lidzu, sazinieties ar savu veterinararstu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/07/1683

lepakojuma lielumi: 14, 20, 30, 50, 60, 100 un 180 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
09/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par serijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +370 610 05088

zoetis.latvia@zoetis.com
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