A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Rimadyl 20/50/100 mg izesitett tabletta A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 tabletta tartalmaz:

Hatéanyag:

karprofen 20/50/100 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Régotabletta

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak mozgasszervi megbetegedéseinek, fajdalommal jaré heveny és idiilt gyulladasainak (oszteoartritisz,
artrozis, csipdiziileti diszplazia, traumds in- és izomsériilések stb.) gydgykezelésére. Gyulladascsokkentd,
fajdalom- és lazcsillapitd hatast készitmény, amely miitét utdni utokezelésekre, valamint a lagyrészek
fajdalommal jar6 gyulladasainak kezelésére szolgal.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté karprofen tulérzékenység, sziv-, maj-, vese- és mellékvese megbetegedései, valamint
gasztrointesztinalis fekély esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt 4llatokra vonatkoz6 kiilénleges 6vintézkedések

Az izesitett tablettat az allatok szivesen fogyasztjak, ezért a véletlen tiladagolas megelézése érdekében
biztonsagos helyen tartando6.

Dehidralt, hipovolémids allatokon valé alkalmazasa nem javasolt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Nem értelmezhetd.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A gyomor irritacidja, étvagytalansag, hasmenés, gasztrointesztinalis vérzés igen ritkan el6fordulhat, de a
javasoltnal magasabb dozis esetén.

Mas nem-szteroid gyulladascsokkent6khoz hasonléoan nagyon ritka mellékhatdsként maj- és vesekdrosodas
alakulhat ki.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vembhes allatokon specidlis vizsgalatokat nem végeztek, ezért alkalmazasa a vemhesség alatt nem javasolt.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Mas szteroid vagy nem-szteroid fajdalomesillapito és gyulladascsokkentdkkel, nefrotoxikus vagy antikoagulans
szerekkel egylitt nem adhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at alkalmazando.

Ajanlott dozis: 4,0 mg/ttkg karprofen naponta vagy két egyenld adagban elosztva. A klinikai allapot javulasanak
megfelelden, 7 nap elteltével a napi adag 2 mg/ttkg-ra csokkenthetd napi egyszeri beadéssal.

A kezelés id6tartamat a betegség klinikai tlinetei és az allat kondicidja hatarozzak meg.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) ha sziikséges
Nincs specifikus antidotuma, ezért tiladagolas esetén kiegészitd gyogykezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: nem-szteroid gyulladascsokkenték
Allatgyégyaszati ATC kod: QMO1AE91

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A karprofen a nem-szteroid gyulladascsokkenték (NSAID) 2-arilpropionsav csoportjaba tartozik, és
gyulladascsokkentd, fajdalomcsillapito és lazcsillapitod hatassal rendelkezik.

A karprofen a legtobb NSAID-hoz hasonléan az arahidonsav kaszkad ciklo-oxigenaz enzimjét gatolja, de
prosztaglandin-szintézist gatlo hatasa gyulladascsokkentd ¢és fajdalomcsillapité képességéhez viszonyitva
kismértékii. Terapias adagban kutyan nem vagy igen kismértékben gatolja a ciklo-oxigenazt (prosztaglaninokat
és tromboxanokat) vagy a lipooxigenazt (leukotriéneket). Mivel a prosztaglandin gatlasa az alapja a NSAID
Iényeges toxikus hatasanak, a ciklo-oxigenaz gatlasanak kisebb mértéke magyarazhatja az ezeknél a fajoknal a
gyomor-bélcsatornanal és vesénél tapasztalhato jelentds toleranciat. A karprofen pontos hatdasmechanizmusa nem
ismert.

A karprofen 8 hétig torténd folyamatos alkalmazédsa nem fejtett ki karos hatast a kutya idiilt gyulladasos iziileti
porcara.

A karprofen terépias koncentracidja a kutyak gyulladdsos porcabol szarmazé kondrocitakban in vitro fokozza a
glilkézaminoglikan (GAQ) szintézisét.

A GAG szintézissel javul a porc anyaganak degeneracidja €s regeneracidja kozotti ardny, ami lassitja a porc
fogyasanak litemét.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A karprofen szajon at torténd alkalmazas utan gyorsan és jol szivodik fel. A biologiai hasznosulasa tobb mint
90%, a Cpax-ot 1-3 6ra mulva éri el. A karprofen tobb mint 99%-ban kotddik a plazmafehérjéhez és kicsi az
eloszlasi térfogata. A kiiiriilési felezési ideje egyszeri szajon at torténd alkalmazas utan megkozelitéleg 8 ora.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Sertésmajpor

Novényi fehérje, hidrolizalt
Kukoricakeményitd
Lakt6z-monohidrat

Cukraszati cukor

Buzacsira
Kalcium-hidrogénfoszfat, vizmentes
Kukorica szirup

Zselatin

Magnézium-sztearat



6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Fénytdl védve, szaraz helyen tartando.
25°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
14, 20, 30, 50, 60, 100 és 180 db tabletta polietilén tablettatartalyban, polipropilén biztonsagi zarofedéllel.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabo6l szarmazoé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Zoetis Hungary Kft., 1124 Budapest, Csorsz u. 41.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
20 mg:

2615/1/09 MgSzH ATI (14 db)
2615/2/09 MgSzH ATI (20 db)
2615/3/09 MgSzH ATI (30 db)
2615/4/09 MgSzH ATI (50 db)
2615/5/09 MgSzH ATI (60 db)
2615/6/09 MgSzH ATI (100 db)
2615/7/09 MgSzH ATI (180 db)
50 mg:

2616/1/09 MgSzH ATI (14 db)
2616/2/09 MgSzH ATI (20 db)
2616/3/09 MgSzH ATI (30 db)
2616/4/09 MgSzH ATI (50 db)
2616/5/09 MgSzH ATI (60 db)
2616/6/09 MgSzH ATI (100 db)
2616/7/09 MgSzH ATI (180 db)
100 mg:

2617/1/09 MgSzH ATI (14 db)
2617/2/09 MgSzH ATI (20 db)
2617/3/09 MgSzH ATI (30 db)
2617/4/09 MgSzH ATI (50 db)
2617/5/09 MgSzH ATI (60 db)
2617/6/09 MgSzH ATI (100 db)
2617/7/09 MgSzH ATI (180 db)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. november 13.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2009. szeptember 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. marcius 29.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezheto.
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