B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Rimadyl Palatable Tablets 50

50 mg tabletki dla psow

2 Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Karprofen 50 mg

Jasnobrazowa tabletka z wytloczona litera “R” na jednej stronie i linig podzialu na drugie;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

Do znoszenia bolu i ograniczenia ostrych i przewlektych stanow zapalnych kosci i stawow
(osteoarthritis), np. w chorobie zwyrodnieniowej stawdw u psow.
Do zwalczania bolu pooperacyjnego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac przy owrzodzeniach zotadka i jelit, niewydolno$ci nerek, watroby lub serca, dyskrazji.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczenie stanow zapalnych potaczonych z infekcja bakteryjng wymaga rownoczesnego stosowania
odpowiednich srodkéw przeciwbakteryjnych.

Zaleca si¢ wprowadzenie dzialan wspomagajacych terapie, takich jak: obnizenie masy ciata psow
otytych i fizykoterapig.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie przekraczaé zalecanych dawek.

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

z hipowolemig lub hipotensja zwigksza ryzyko efektow nefrotoksycznych. Nalezy unikac¢
réwnoczesnego stosowania lekéw o dziataniu nefrotoksycznym.



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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy nie zostato
okreslone.

Nie stosowa¢ podczas cigzy.

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 zwigksza¢ dziatanie toksyczne. Nie stosowaé tego
weterynaryjnego produktu leczniczego jednocze$nie lub w ciggu 24 godzin z innymi lekami z grupy
NLPZ, oraz nie stosowac rownocze$nie z glikortykosteroidami.

Przedawkowanie:

Brak specyficznych objawow przedawkowania poza opisanymi w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.
W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe, jak w przypadku innych
niesterydowych srodkow przeciwzapalnych.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Owrzodzenie przewodu pokarmowego'

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (np. krwawa biegunka, biegunka, wymioty)
Zaburzenia funkcji watroby?, Niewydolno$¢ watroby
Zaburzenia funkcji nerek?, Niewydolno$¢ nerek

"' Wystepuja jedynie w znacznym przekroczeniu dawki terapeutyczne;.
2 Zgtaszane jako zmiany parametrow biochemicznych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Weterynaryjny produkt leczniczy 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 tabletka psu o masie ciata 12,5 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
ciata 12,5 kg podaje si¢ /- tabletki jednorazowo). Terapia moze by¢ prowadzona przez dtugi czas, pod
warunkiem okresowych kontroli stanu zdrowia zwierzecia przez lekarza weterynarii.

W zwalczaniu bolu i standw zapalnych po zabiegach chirurgicznych, terapia moze by¢ przedtuzona do
5 dni w dawce 4 mg/kg/dzien (psu o masie ciata 12,5 kg podaje si¢ 1 tabletke).

9. Zalecenia dotyczace 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. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $§wiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Przepotowione tabletki umiesci¢ ponownie w opakowaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1374/03



Biata polietylenowa butelka z zakretkg zawierajaca 14, 20, 30, 50, 60, 100, 180 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 2234800

E-mail do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat No 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

17. Inne informacje

Karprofen jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym, arylowg pochodng kwasu propionowego,
ktory wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Wiasciwy
niesterydowym $rodkom przeciwzapalnym mechanizm dziatania, 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 objawow ubocznych charakterystycznych
dla tej grupy lekow.

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

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

Dodatkowo udowodniono (in vitro), ze terapeutyczne stezenia karprofenu powodujg wzrost syntezy
glikozaminoglikanow (GAG) w chondrocytach pochodzacych z chrzastki psow ze stanami zapalnymi
stawow (arthritis).
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