ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Rimadyl Palatable Tablets 100

100 mg tabletki dla psow

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Karprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sproszkowana suszona watroba wieprzowa

Hydrolizowane biatko roslinne

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Sacharoza oczyszczona, sproszkowana

Ziarno pszeniczne

Wapnia wodorofosforan bezwodny

Glukoza ciekta (81,5%)

Zelatyna typ A

Magnezu stearynian

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

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do znoszenia bolu i ograniczenia ostrych i przewlektych stanow zapalnych kosci 1 stawow
(osteoarthritis), np. w chorobie zwyrodnieniowej stawdw u psow.

Do zwalczania bélu pooperacyjnego.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u kotow.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Leczenie stanow zapalnych potaczonych z infekcjg bakteryjng wymaga rownoczesnego stosowania
odpowiednich srodkdéw przeciwbakteryjnych.

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

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

Leczenie psow w wieku ponizej 6 tygodni lub psow starych moze wymaga¢ 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 $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Owrzodzenie przewodu pokarmowego!

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. krwawa biegunka,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych biegunka, wymioty)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia funkcji watroby?, Niewydolno$¢ watroby
raporty): Zaburzenia funkcji nerek?, Niewydolno$¢ nerek

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do whasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy nie zostato
okreslone.

Ciaza:




Nie stosowaé podczas cigzy.
3.8 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
produktu leczniczego jednoczesnie lub w ciggu 24 godzin z innymi lekami z grupy NLPZ, oraz nie
stosowac rownoczesnie z glikortykosteroidami.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

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 2 - 1 tabletki psu o masie ciata 25 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
ciala 25 kg podaje si¢ ' tabletki jednorazowo). Terapia moze by¢ prowadzona przez dlugi czas, pod
warunkiem okresowych kontroli stanu zdrowia zwierzecia przez lekarza weterynarii.

W zwalczaniu bolu i stanow zapalnych po zabiegach chirurgicznych, terapia moze by¢ przedtuzona do
5 dni w dawce 4 mg/kg/dzien (psu o masie ciata 25 kg podaje si¢ 1 tabletke).

Produkt zawiera dodatek substancji smakowo-zapachowych, dzigki czemu jest chetnie przyjmowany
przez wickszos$¢ zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak specyficznych objawow przedawkowania poza opisanymi w punkcie 3.6.

W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe, jak w przypadku innych

niesterydowych srodkow przeciwzapalnych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMOTAEO91.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Karprofen jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym, arylowa pochodna kwasu propionowego,
ktory wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe 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 wptyw na chrzastke stawowa poprzez pozytywne oddzialtywanie na
metabolizm chondrocytow.

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

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

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wchianianie karprofenu jest szybkie — Trmax 1 — 3 godzin. Biodostepnos¢ wynosi
ponad 90%. Sredni czas pottrwania karprofenu osiaga 8 godzin po podaniu pojedynczej dawki

w zakresie 1 — 35 mg/kg m.c. Karprofen w ponad 99% wigzany jest przez biatka osocza.

W nastepstwie procesow biotransformacyjnych w watrobie, po estryfikacji i oksydacji, wydalany jest
z kalem (70-80%) i z moczem (10-20%).

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Przepotowione tabletki umiesci¢ ponownie w opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka polietylenowa z zakretka zawierajaca 14, 20, 30, 50, 60, 100, 180 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1375/03

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/05/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

