I. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rimadyl Cattle
50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

(AT, BG, CY, CZ, DE, EE, EL. ES, HU. IE, IT, LT, LV, NL, PL, PT, RO, SK, SL, UK
RIMADYL Bovis 50 mg/ml Solution for Injection (BE, FR. LU)

RIMADYL Bovis vet. 50 mg/ml Solution for Injection (DK, FI, IS, NO, SE)

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| ml zawiera
Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:

Etanol 0,1 ml

Alkohol benzylowy 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor klarowny. barwy jasno-stomkowozoite;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony jest do stosowania jako uzupelnienie terapi antybiotykowe) w zwalczaniu
klinicznych objawow w przebiegu ostrych chorob zakaznych uktadu oddechowego oraz ostrego
mastitis u bydfa.

4,3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong czynnoscig pracy serca, watroby 1 nerek.

Nie stosowac u zwierzgt z chorobg wrzodowq uktadu pokarmowego lub krwawieniami.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong dyskrazja krwi.

Nie stosowac u zwierzat w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzgt
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Brak jest specyficznej odtrutki (antidotum) na przedawkowanie karprofenu. W takim przypadku
nalezy zastosowac terapi¢ wspomagajaca. stosowang w sytuacjach przedawkowania NLPZ.

411 Okres(-y) karencii

Tkanki jadalne: 21 dni.
Mleko: Zero godzin.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne 1 przeciwreumatyczne, niesteroidowe

Kod ATCvet: QMOTAEY1
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Karprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, pochodnych kwasu 2-
arylopropionowego. Dziata przeciwzapalnie, przeciwbolowo 1 przeciwgoraczkowo.

Karprofen, podobnie jak wigkszos¢ NLPZ, jest inhibitorem cyklooksygenazy kaskady kwasu
arachidonowego. Jednakze, hamowanie syntezy prostaglandyn przez karprofen jest niewielkie w
porownaniu do jego dzialania przeciwzapalnego 1 przeciwbolowego. Doktadny mechanizm dziatania
nie jest wyjasniony.

W badaniach udowodniono bardzo silne dziatanie przeciwgorgczkowe oraz bardzo znaczng redukeje
procesow zapalnych w tkance plucne] w trakcie ostrych, przebiegajacych z gorgczka. chorob
zakaznych uktadu oddechowego u bydta.

Badania przeprowadzone u bydta z doswiadczalnie wywotanym ostrym mastitis udowodnity bardzo
silne dziatanie przeciwgoraczkowe karprofenu po podaniu dozylnym, z jednoczesng poprawa akceji
serca oraz Czynnoscl zwacza.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: Po podaniu podskornym karprofenu w pojedyncze) dawce 1.4 mg/kg masy ciata.
najwyzsze stezenie w osoczu (C,y) osiggneto wartos¢ 15.4 ug / ml w czasie (T, 7-19 godzin.

Dystrybucja: Najwyzsze stgzenia Karprofenu obserwuje si¢ w zofci 1 osoczu, Wigeej niz 98%
karprofenu jest zwigzane z biatkami osocza. Karprofen bardzo tatwo przechodzi do tkanek, a jego
najwyzsze stezenia stwierdzono w nerkach, watrobie i dalej w tkance tluszczowej 1 migsniach.

Metabolizm: Karprofen jest wstepnie, powoli metabolizowany poprzez hydroksylacj¢ pierscienia.
hydroksylacje przy weglu o 1 potaczenie grupy kwasu karboksylowego z kwasem glukuronowym.
Hydroksylowany metabolit oraz karprofen w postaci wyjsciowej obecne sg gtownie w kale. W zofci
znajduje si¢ skoniugowany karprofen.

Wydalanie: Okres péitrwania w fazie eliminacji z osocza karprofenu wynosi 70 godzin. Karprofen jest
wydalany gléwnie z kalem, wskazujac na wazng rolg zotci w procesie wydalania

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol
Alkohol benzylowy
Makrogol 400



Poloksamer 188
Etanoloamina
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczgcych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed swiatfem.

6.5 Rodzaj 1 skiad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajagce wielodawkowe fiolki ze szkla oranzowego (typ I), a 50 ml, 100 ml lub
250 ml zamkni¢te gumowym. bromobutylowym korkiem i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7.  NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Post¢gpu 178

(02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1846/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12-08-2008/07-11-2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO

01.2014

ZAKAZ WYTARZANIA, IMPORTU, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



