SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

Rimadyl cattle 50mg/ml, rastvor za injekciju, bocica 1x50 ml
(za primenu na Zivotinjama)

Proizvodja¢: Bela Pharm GmbH & Co.KG
Adresa: Lohner strase 19 49377 Vechta, Nemacka
Podnosilac zahteva: Zoetis Belgium predstavnistvo Beograd
Adresa: Vladimira Popovi¢a 38-40, Novi Beograd
Broj reSenja: 323-01-00105-14-001 od 25.08.2015. za lek Rimadyl cattle 50 mg/ml, rastvor za injekciju, bocica, 1x50 ml
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1. IME LEKA
Rimadyl cattle 50 mg/mL
Karprofen
Rastvor za injekciju
Za goveda
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml rastvora za injekciju sadrzi:

Aktivna supstanca:

Karprofen 50 mg

Pomoc¢ne supstance:

Etanol 0.1 mL
Benzilalkohol 10 mg

Za kompletan spisak pomoc¢nih supstanci videti 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekciju

4. KLINICKI PODACI

4.1.  Ciljne vrste Zivotinja
Goveda

4.2. Indikacije

Lek Rimadil cattle indikovan je kao dodatak antimikrobnoj terapiji u cilju smanjenja klinickih
simptoma akutnih respiratornih oboljenja i akutnih klini¢kih mastitisa kod goveda.

4.3.  Kontraindikacije
Ne koristiti kod Zivotinja sa oboljenjima srca, jetre ili bubrega.

Ne koristiti kod Zivotinja sa gastrointestinalnim krvarenjima ili ulceracijama.
Ne koristiti kod zivotinja sa poremecajima krvi.
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Agent
medicinsks sredetva Srbije

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Ne koristiti kod zivotinja sa poznatom preosetljivos¢u na aktivnu ili bilo koju od pomoénih
supstanci.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Nema

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka
Posebna mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Izbegavati primenu ovog leka kod dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja, jer
postoji potencijalni rizik od ispoljavanja nefrotoksi¢nosti. Takode, treba izbegavati istovremenu
primenu drugih potencijalno nefrotoksi¢nih lekova.

Navedena doza i trajanje tretmana se ne smeju prekoraciti.

Istovremeno ili u roku od 24 sata od primene ovog leka ne sme se primenjivati drugi NSAIL.
Kako terapija NSAIL moze biti pracena gastrointestinalnim poremecajima ili insuficijencijom
bubrega, treba razmotriti potpornu terapiju fluidima (infuzionim rastvorima), narocito u slucaju
tretmana akutnog mastitisa.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

U laboratorijskim ispitivanjima je pokazano da karprofen, kao i drugi NSAIL, moze imati
fotosenzitivni efekat. Treba izbegavati kontakt leka sa kozom. Ukoliko dode do kontakta odmah
isprati kozu vodom.

NeZeljene reakcije

Kod goveda se moze pojaviti prolazna lokalna reakcija na mestu aplikacije.

Upotreba tokom graviditeta i laktacije

U odsustvu specifi¢nih ispitivanja kod gravidnih Zivotinja, lek se upotrebljava tokom graviditeta i
laktacije nakon procene odnosa koristi i rizika od strane ordiniraju¢eg doktora veterinarske
medicine.

Interakcije

Kao i drugi NSAIL, karprofen ne treba primenjivati istovremeno sa drugim veterinarskim
lekovima iz grupe NSAIL ili glukokortikosteroidima. NSAIL se vezuju za proteine plazme sa
visokim afinitetom i moze do¢i do kompeticije sa drugim lekovima koji se takode sa visokim

afinittom vezuju za proteine plazme, tako da njihova istovremena primena moze dovesti do
toksi¢nih efekata. Medutim, tokom klinickih ispitivanja na govedima istovremeno su
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Agencijs ra lekove

medicinsks sredetva Srbije

primenjivani antibiotici iz Cetiri razliCite grupe, makrolidi, tetraciklini, cefalosporini i potencirani
penicilini bez ikakvih poznatih interakcija.
Ukoliko se karprofen aplikuje istovremeno sa antikoagulansima Zivotinje treba pazljivo pratiti.

4.9. Doziranje i nacin primene
Subkutana i intravenska upotreba.
Lek se primenjuje jednokratno putem supkutane ili intravenske injekcije u dozi od 1,4 mg
karprofena/kg telesne mase (1 ml leka/35 kg t.m.), isklju¢ivo u kombinaciji sa antibiotskom
terapijom, po potrebi.
Prilikom leCenja grupe Zivotinja koristiti jednu iglu za izvlacenje leka da bi se izbeglo Cesto
busenje zapusaca. Zapusac ne treba probusiti vise od 20 puta.

4.10. Predoziranje
U klinickim ispitivanjima nisu zabelezena neZeljena dejstva nakon intravenske ili supkutane
primene do 5 puta ve¢ih doza od preporucene. Ne postoji specifican antidot kod predoziranja
karprofenom ve¢ se primenjuje opSta potporna terapija koja se primenjuje kod predoziranja
NSAIL.

4.11. Karenca
Meso i iznutrice: 21 dan
Mleko: 0 dana

5. FARMAKOLOSKI PODACI
Farmakoterapijska grupa: Nesteroidni antiinflamatorni i antireumatski lekovi; derivati
propionske kiseline
ATC vet kod: QMO1AE91

5.1. Farmakodinamski podaci
Karprofen je nesteroidni antiinflamatorni lek (NSAIL) iz grupe 2-arilpropionske kiseline i
ispoljava antiinflamatorno, analgetsko i antipireticko dejstvo. Karprofen, kao i ostali NSAIL, je
inhibitor enzima ciklooksigenaze koji ucestvuje u sintezi prostaglandina od arahidonske kiseline.
Stepen inhibicije sinteze prostaglandina je slabiji u odnosu na njegov antiinflamatorni i analgetski
potencijal. Njegov ta¢an mehanizam dejstva nije poznat.
Ispitivanja su pokazala da karprofen ima snazno antipireticko dejstvo i znacajno smanjuje
inflamatorni odgovor u pluénom tkivu u slucajevima akutnog pireksi¢nog i infektivnog
respiratornog oboljenja kod goveda.
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Agencijs ra lekove
medicinsks sredetva Srbije

Ispitivanja kod goveda sa eksperimentalno izazvanim akutnim mastitisom su pokazala da
karprofen dat intravenski ima snazno antipireticko dejstvo i1 poboljSava rad srca i funkciju
umena.

5.2.  Farmakokineti¢ki podaci

Resorpcija

Nakon jedne supkutane doze od 1.4 mg karprofen / kg maksimalna koncentracija u plazmi (Cp.y)
od 15,4 ug/ml je postignuta nakon (T,,,x) 7-19 sati.

Distribucija

Najveca koncentracija karprofena se nalazi u zuci i plazmi; vise od 98% karprofena se vezuje za
proteine plazme. Karprofen dobro distribuira u tkiva sa najvi§im koncentracijama u jetri i
bubrezima, a zatim u masnom tkivu 1 miSi¢ima.

Metabolizam

Karprofen je glavna komponenta u svim tkivima. Karprofen (polazna supstanca) polako se
metaboliSe, primarno hidroksilacijom prstena, hidroksilacijom na a-ugljeniku i konjugacijom
karboksilne grupe glukuronskom kiselinom. 8-hidroksilovan metabolit i nemetabolisani karprofen
preovladavaju u fecesu. U uzorcima zuci nalazi se konjugovani karprofen.

Eliminacija

Karprofen ima poluvreme eliminacije iz plazme od 70 sati. Karprofen se prvenstveno izlucuje
putem fecesa, Sto ukazuje da Zucna sekrecija igra vaznu ulogu.

5.3.  Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Lek ne uti¢e na zivotnu sredinu.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Spisak pomo¢nih supstanci

Etanol, makrogol 400, poloksamer 188, etanolamin, benzilalkohol, voda za injekcije
6.2.  Inkompatibilnost

U odsustvu ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lek ne sme se meSati sa drugim
veterinarskim lekovima.

6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe: 3 godine
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana, cuvanjem na temperaturi do 25°C.
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6.4. Posebna upozorenja za ¢uvanje leka
Lek cuvati na temperaturi do 25°C ,u originalnom pakovanju, zasticeno od svetlosti.
6.5.  Vrstaisadrzaj pakovanja

Primarno pakovanje:

Tamna ,staklena bocica (hidroliticke grupe I)od 50mL sa zapusacem od bromo—butil gume (grupa
I) i aluminijumskom kapicom.

Sekundarno pakovanje:

Sloziva kartonska kutija koja sadrzi 1 bocicu rastvora i Uputstvo za lek.

6.6.  Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

Neiskoris¢eni lek ili ostatak leka uniStavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.

7. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE

Zoetis Belgium predstavnistvo Beograd
Vladimira Popovic¢a 38-40 Novi Beograd

8. BROJ DOZVOLE

323-01-00105-14-001

9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

25.08.2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

25.08.2015.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.
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