B. ULOTKA INFORMACY JNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Rimadyl Cattle
50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bela — Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rimadyl Cattle, 50 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna: Karprofen 50 mg/ml
Substancje pomocnicze: Etanol 0,1 ml/ml, Alkohol benzylowy 10 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Rimady! przeznaczony jest do stosowania jako uzupetnienie terapii antybiotykowej w zwalczaniu
klinicznych objawéw w przebiegu ostrych choréb zakaznych uktadu oddechowego oraz ostrego
mastitis u bydta.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowaé u zwierzat z chorobg wrzodowa uktadu pokarmowego lub krwawieniami.

Nie stosowa¢ u zwierzat ze stwierdzona dyskrazjg krwi.

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

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostalo
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Badanie przeprowadzone u bydia. wykazaly mozliwos¢ pojawienia si¢ przemijajgcego odczynu w
miejscu podania.



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Zalecang dawkgq jest 1.4 mg karprofenu/kg masy ciata (1 ml/35 kg), w polaczeniu z terapig
antybiotykowa.

Pojedyncze podanie podskorne lub dozylne.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Podczas leczenia grupy zwierzat. nalezy stosowac aplikator do wielokrotnego pobierania leku w celu
unikania nadmiernego naktuwania korka. Nakliucia korka nalezy ograniczy¢ do 20.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 21 dni.
Mieko: Zero godzin.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego, nalezy przestrzega¢ okresu przechowywania
podanego w ulotce. Data do kiedy produkt moze by¢ wykorzystany. powinna by¢ zapisana w

przeznaczonym do tego miejscu na opakowaniu zewnetrznym lub etykiecie.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nalezy unika¢ stosowania preparatu u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub hipotensjg, z uwagi
na mozliwe ryzyko zwig¢kszenia dzialania toksycznego na nerki. Nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek oraz czasu terapii.

Nie stosowac innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie lub w czasie 24
godzin.



Z uwagi na fakt. ze terapia przy uzyciu NLPZ, moze wigzac si¢ z uposledzeniem czynnosci ze strony
ukfadu pokarmowego lub nerek. dlatego nalezy rozwazy¢ podanie ptynéw uzupetniajacych,
szczegblnie w przypadku leczenia ostrego mastitis.

Podobnie jak i inne NLPZ, karprofen.. nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi z grupy NLPZ lub glikokortykoidow.

NLPZ. w bardzo wysokim stopniu wigza si¢ z biatkami osocza i mogg konkurowac z innymi lekami.
ktore sg takze wigzane z biatkami w duzym stopniu. Jednoczesne stosowanie takich lekéw moze
wywolywac efekty toksyczne.

Jednakze w trakcie badan klinicznych u bydta, ktéremu podawano cztery rézne grupy antybiotykow
makrolidy, tetracykliny, cefalosporyny i potencjalizowane penicyliny nie obserwowano interakcji.

W badaniach klinicznych wykazano, ze produkt byt bardzo dobrze tolerowany po podaniu
podskérnym i po podaniu dozylnym w dawkach do 5-krotnie przekraczajacych zalecang dawkg.

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

W badaniach laboratoryjnych stwierdzono. ze karprofen, podobnie jak i inne NLPZ. moze wywolac
fotosensybilizacje.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skéra. Po przypadkowym kontakcie produktu ze skéra miejsce kontaktu
nalezy natychmiast umyc¢.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY USUWANIU NIEZUZYTEGQ
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01.2014

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.

Rimadyl Cattle jest dostgpny w pudetku tekturowym zawierajacym wielodawkowe fiolki ze szkta
oranzowego (typ I) po S0 ml, 100 ml lub 250 ml, zamknigtych gumowym. bromobutylowym korkiem
i aluminiowym kapslem.

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego. nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



