VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/02/1454

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rimadyl Palatable Tablets 20 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

AKktiva viela:

Karproféns 20 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete.

Gaisi briina kvadratveida tablete ar iegravétu "R" viena pusé un dalijuma liniju otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

4.3 Kontrindikacijas

Neparsniegt noraditas devas.

Nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL), tostarp karproféna eliminacijas laiks kakiem ir garaks neka
suniem, un terapeitiskais indekss Sauraks. Sakara ar specifisko datu trikumu lietosana kakiem ir
kontrindiceta.

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 zalem. Tapat ka
citu NSPL lietosanas gadijuma, pastav rets nieru vai aknu idiosinkratisku blakusparadibu risks.
Nelietot vienlaicigi vai 24 stundu laika ar citiem NSPL.

Dazi NSPL var loti labi piesaistities plazmas olbaltumvielam un konkurét ar citam vielam ar labu
piesaistisanas sp&ju, kas var izraisit toksisku iedarbibu.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot suniem, kuri jaunaki par 6 ned€lam vai veciem suniem, var biit papildu risks. Ja nevar izvairities
no So zalu lietoSanas, §iem sunpiem var but nepiecieSama devas samazinaSana un riipiga klniska
uzraudziba.

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

Jaizvairas no potenciali nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietosanas.
NSPL var kavét fagocitozi un tapéc, arstgjot bakterialas infekcijas izraisitus iekaisumus, nepiecieSama
atbilstosa vienlaiciga pretmikroba terapija.

Sis zales var samazinat kreatinina klirensu, kas var ietekmét anestétiku izdaliSanos caur nierém.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. P&c rikosanas ar zalem nomazgat rokas.

4.6 lIesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Zinots par tipiskam NSPL blakusparadibam, pieméram, vemsana, mikstas fekalijas/ diareja, asinu
klatbiitne fekalijas, samazinata apetite, letargija. STs blakusparadibas parasti rodas pirmas arstéSanas
nedglas laika un vairuma gadijumu ir parejosas un izzid p&c arst€Sanas partrauksanas, bet loti retos
gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.

Tapat ka citu NSPL lietoSanas gadijuma, pastav rets nieru vai aknu idiosinkratisku blakusparadibu
risks.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt zalu lietosanu un konsultéties ar veterinararstu.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-S) nevélama(-S) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Ta ka nav veikti pétijumi kucém griisnibas / laktacijas laika, $is zales lietot tikai p&c atbildiga
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértéSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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



Ta ka gan karprofens, gan varfarins var piesaistities plazmas olbaltumvielam, tos drikst lietot vienlaicigi,
ja klmiska situacija tiek rupigi kontroléta, jo konstatéts, ka tie piesaistas divas dazadas cilvéku un
liellopu seruma albumina vietas.

Tapat ka ar citiem NSPL, karprofénu nedrikst lietot vienlaikus ar citam NSPL veterinarajam zalem vai
glikokortikoidu grupas veterinaram zaleém. NSPL izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam un var
konkurét ar citam labi saistosam zalém, tadél vienlaikus to lietosana var radit toksisku iedarbibu. Tomer
klnisko péttjumu laika liellopiem tika izmantotas Cetras dazadas antibiotiku klases - makrolidi,
tetraciklini, cefalosporini un potenciétie penicilini bez zinamas mijiedarbibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

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 sadalot
2 vienadas dalas.

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

Lai pagarinatu pretsapju un pretiekaisuma iedarbibu péc operacijas péc parenteralas maziem
dzivniekiem injekcijam paredzéta Rimadyl lietoSanas, var lietot Rimadyl tabletes deva 4 mg/kg/diena

Iidz 5 dienam ilgi.

ArstéSanas ilgums atkarigs no novérotas kliniskas atbildes reakcijas. IlgstoSa terapija javeic
veterinararsta pastaviga uzraudziba.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Karproféna pardozésanas gadijuma nav specifiska antidota. Tapat ka citu NSPL kliniskas
pardozeSanas gadijuma veicama vispargja atbalstosa terapija.

4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemeérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli.
ATK vet kods: QMO1AE91.

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Darbibas mehanisms

Karprofeéns ir 2-arilpropionskabes grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis, kam piemit pretiekaisuma,
pretsapju un pretdrudza darbiba.

Karprofens, Iidzigi vairumam citu NSPL, inhibé enzimu ciklooksigenazi arahidonskabes kaskadeg.
Tomér karproféna prostaglandinu sint€zes inhibicija ta pretiekaisuma un pretsapju darbibas stipruma dé]
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 skrimsliem suniem ar hronisku artritu, sunu osteoartrita modeli.

Konstatéts, ka karproféns terapeitiska koncentracija (in vitro) palielina proteoglikana sintézi ar artritu
slimu sunu skrimslu hondrocitos.

Proteoglikana sintézes stimulacija saSaurina atSkiribu starp skrim$la matricas degeneracijas un
regeneracijas limeni, rezultata paléninot skrimsla zuduma attistibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Ciku aknu pulveris

Augu izcelsmes proteins, hidrolizéts
Ciete, kukurtizas

Laktozes monohidrats

Cukurs, konditorejas

Kviesu asni

Kalcija hidrogénfosfats, beztidens
Kukuriizas strups (81,5 % sausnas)
Zelatins

Magnija stearats

Attirits Udens*

*Nav galaprodukta.

6.2 Biutiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat sausa vieta.

Sargat no gaismas.

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

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

Norijot lielu daudzumu, var but nopietnas blakusparadibas. Ja ir aizdomas, ka suns norijis lielaku
Rimadyl Palatable Tablets devu par ieteikto, lidzu, sazinieties ar savu veterinararstu.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kvadratveida balta, augsta blivuma polietiléna pudele ar bérniem drosu polipropiléna vacinu.
Iepakojuma izmeri: 14, 20, 30, 50, 60, 100 un 180 tabletes.



Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/02/1454

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/04/2002

P&dgjas parregistracijas datums: 28/06/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2020

RAZOSVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



