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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
RIMADYL® PALATABLE tablete 100 mg
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 tableta Rimadyl® Palatable tablete 100 mg sadrZava:

Djelatna tvar:

Kaprofen 100 mg

Pomoéne tvari:

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3 FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta

4. KLINICKI PODACI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Psi

42  Indikacije za primjenu, prema ciljnim vrstama

Pas

- ublaZavanje bolova i znakova kroni¢ne upale pr. degenerativni poremecaji zglobova
(osteoartritis);

- umanjivanje bolova u poslijeoperacijskom razdoblju.

4.3  Kontraindikacije

Ne primjenjivati u dozama ve¢im od propisanih i duZe od preporudenog trajanja lijeCenja.

Ne primjenjivati matkama zbog znatno duZeg vremena eliminacije u odnosu na pse i uskog
terapijskog indeksa.

Ne primjenjivati psima s tedkim oStecenjima srca, jetre ili bubrega; ako je prisutna opasnost
nastanka &ira i krvarenja u Zelucu i crijevima ili postoje poremecaji krvne slike te opasnost
alergijskih reakcija.

Ne primjenjivati usporedo s drugim NSPUL.

Ne primjenjivati kod gravidnih kuja (do sada nisu provedena istraZivanja neskodljivosti
karprofena za plodove u ciljnih Zivotinja).

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta

Nema
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4.5  Posebne mjere opreza za primjenu
Posebne mjere opreza za primjenu kod Zivotinja

Opasnost od nuspojava je veca ako se karprofen daje vrlo mladim ili vrlo starim jedinkama
(pr. pas mladi od 6 tjedana). Ako je takav tretman nemogude izbjeéi, treba dati manju dozu i
psa pazljivo nadzirati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-
medicinski proizvod kod Zivotinja

U okolnostima slu¢ajne ingestije tableta treba potraZiti savjet/pomo¢ lijegnika i pokazati mu
uputu ili etiketu. Nakon rukovanja s tabletama treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (uCestalost i teZina)

Karprofen moZe u pasa vrlo rijetko uzrokovati osteéenja sluznice Zeluca i/ili crijeva. Takve
nuspojave su Ceste prilikom primjene znatno veéih doza od terapijskih.

4.7 Primjena tijekom gravidnosti, laktacije ili nesenja

Neskodljivost ovoga veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme gravidnosti
te se Rimadyl® Palatable tablete ne smije primjenjivati gravidnim kujama.

4.8 Interakcije s drugim VMP i drugi oblici interakcija

Brojni NSPUL opseZno se veZu za iste receptore na plazminim bjelan¢evinama. Stoga se pri
istodobnoj primjeni mogu javiti toksi¢ni u¢inci (kompetitivno istiskivanje i posljedi¢no veca
razina slobodne frakcije karprofena).

Usporedo s Rimadyl® Palatable tabletama, i 24 sata nakon njegove primjene, ne smije se
davati druge NSPUL.

4.9  Dozeinadin primjene
Pocetna doza karprofena je 2-4 mg/kg t.m./dan, a mozZe se dati odjednom ili u 2 obroka.

U slucaju povoljnog klinickog odgovora, doza karprofena se nakon sedmodnevnog lijecenja
umanji na 2 mg/kg t.m. 1 x na dan (1 tableta od 20 mg/10 kg t.m./dan).

Da bi se u poslijeoperacijskom razdoblgu produzio analgetski i antiinflamacijski u€inak, pr.
nakon parenteralne primjene Rimadyl™ injekcija, moZe se nastaviti tretman s Rimadyl®
Palatable tabletama u dozi 4 mg/kg/dan do 5 dana.

Trajanje lijeCenja ovisi o terapijskom odgovoru. Svakog psa nakon dvotjedne primjene
Rimadyl® Palatable tableta veterinar mora detaljno pregledati.

Rimadyl Palatable® tablete daju se p.o., a Vg§] a ih zbog ukusnosti rado uzima.
p VMPRRR
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4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U okolnostima predoziranja ne postoji specifi¢an antidot nego treba, kao i u okolnostima
otrovanja s drugim NSPUL, provoditi opée potporno lijecenje. Ako postoji sumnja da je pas
(ili macka) konzumirao Rimadyl® Palatable tablete, treba se odmah obratiti za pomo¢
veterinaru.

4.11 Karencija (vrijeme ¢ekanja)

Nije propisana jer se Rimadyl® Palatable tablete ne daju Zivotinjama koje se koriste za
proizvodnju hrane.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
Farmakoterapijska skupina: nesteroidni protuupalni VMP.
ATCvet kod: QMO1AES91

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Karprofen je nesteroidni protuupalni veterinarsko-medicinski proizvod (NSPUL) iz skupine
derivata propionske kiseline, a ogituje antiinflamacijski, analgetski i antipiretski u¢inak. U
odnosu na protuupalni i analgetski u¢inak, karprofen neznatno inhibira sintezu prostaglandina
i zanemarivo je 3tetan za Zeludano-crijevnu sluznicu i bubreZno tkivo.

Todan na&in djelovanja karprofena nije u cijelosti razjaSnjen. Premda se s vecom
selektivnodéu veze za COX-2 negoli za COX-1, smatra se da je karprofen slab inhibitor
njihove aktivnosti. Za protuupalni u¢inak karprofena mogla bi biti vazna i inhibicija aktivatora
plazminogena (PA3).

Tijekom 8 tjedana terapijske primjene, na modelu osteoartritisa psa, utvrdeno je da karprofen
ne djeluje $tetno na njihovu zglobnu hrskavicu. U terapijskim koncentracijama karprofen u
hondrocitima poveéava sintezu proteoglikana. Time se umanjuju razlike u omjeru
degeneracijskih i regeneracijskih procesa hrskaviénog matriksa, a Sto usporava napredak
gubitka zglobne hrskavice.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Karprofen se u pasa nakon p.o. primjene opsezno resorbira (oko 90%). Najvidu razinu u
plazmi postigne za 2-3 sata. Poluvrijeme eliminacije (ti2s) mu je oko 8 sati. Kao i drugi
NSPUL, u visokom postotku vezan je na plazmine proteine (99%). Biotransformira se u jetri,
izlu¢uje izmetom i mokrac¢om, a u odredenoj mjeri podlijeZe enterohepatiénom kruzenju.

Podaci o zastiti okolisa

Nema opasnosti ako se Rimadyl® Palatable tablete primjenjuju u skladu s ,,Uputom®.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari
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Hidrolizirani biljni protein
Kukuruzni skrob

Laktoza monohidrat

Konditorski $eéer u prahu
P3eni¢ne klice

Kalcijev hidrogenfosfat bezvodni
Sirup kukuruznog skroba
Zelatina

Magnezijev stearat

6.2 Inkompatibilnosti

Brojni NSPUL opseZno se veZu za iste receptore na plazminim bjelan¢evinama. Stoga se pri
istodobnoj primjeni mogu javiti toksi¢ni uéinci (kompetitivno istiskivanje i posljediéno veéa

razina slobodnje frakcge karprofena).

Usporedo s Rimadyl™ Palatable tabletama, i 24 sata nakon njegove primjene, ne smije se
davati druge NSPUL.

6.3 Rok valjanosti

Oznacen je na opremi, u originalnoj ambalazi 3 godine.

6.4. Posebne mjere predostroznosti za fuvanje

Cuvati na suhom i tamnom mjestu pri temperaturi do 25°C, izvan pogleda i dosega djece

6.5  Svojstva i sastav unutarnjeg pakovanja

Cetvrtasta, bijela, HDPE bogica zatvorena ¢epom koji ne mogu otvoriti djeca.

Veli¢ine pakovanja: bo¢ice s 14, 20, 30, 50, 60, 100 ili 180 tableta od 100 mg.

6.6 Posebne mjere opreza za odlaganje neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

S neiskoriStenim VMP i praznom ambalazom postupa se u skladu sa Zakonom o otpadu.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE VMP U PROMET

Pfizer Croatia d.o.o.
Radnicka cesta 80
Zagreb
0038513908777 T
0038513908 770 F

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE VMP U PROMET

P/1-322-05/11-01/17
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/OBNOVE ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
VMP U PROMET

17.05.2006.

10. DATUM REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA VMP

Kolovoz 2011.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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