A eX A o =

[Versiunea 9,03/2022] cor. 11/2022

A

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ;- T2

Rimadyl 50 mg comprimate pentru ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat de 1500 mg contine:

Substanta activa:

Carprofen 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Pulbere de ficat de porc uscat

Proteind vegetala hidrolizata

Amidon de porumb

Lactozd monohidrat

Zahar pudri

Germeni de grau

Hidrogen fosfat de calciu anhidru

Glucoza lichida

Gelatind tip A

Stearat de magneziu

Comprimate palatabile, rotunde, de culoare maronie cu o renura centrala.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Ciini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru combaterea durerii si inflamatiei atét in procesele
acute cét si in cele cronice cu localizare musculo-scheletald, cum ar fi osteo-artritele sau afectiunea
degenerativa articulard. Este utilizat, de asemenea, ca un agent antiinflamator si analgezic pentru
managementul durerii post-operatorii si a starilor de disconfort la céine.

3.3 Contraindicatii

Nu se va depdsi doza indicata.

Timpul de eliminare al AINS, inclusiv carprofen, la pisicd este mai mare decét la cdine si indexul

terapeutic este mai mic. In lipsa unor date specifice, utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici
este contraindicati.
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Nu se va utiliza fig&nu care suferd de afectiuni cardiace, hepatice sau renale, acolo unde existd riscul
de ulceratii sau hé}ri;fragii gastro-intestinale sau unde exista semne de discrazie sangvind sau
hipétsefisibilitate Ta produsul medicinal veterinar.
Se va evita administrarea produsului medicinal veterinar la animalele deshidratate, hipovolemice sau
hipotensive la care existd riscul aparitiei toxicitatii renale.
Nu administrati alte AINS concomitent sau la un interval mai mic de 24 de ore.
Carprofenul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizi.

3.4 Atentioniri speciale
Nu existd.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:

Daci se utilizeazi la cainii cu vArstd mai mic de 6 siptdméni sau la cdini mai bitrani pot aparea
riscuri suplimentare. Daca nu se poate evita aceastd indicatie, acesti caini pot necesita reducerea dozei
si precautie in managementul clinic.

Se va evita utilizarea la cinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, deoarece exista riscul
potential de toxicitate renald acuta.

Administrarea concomitentd a medicamentelor potential nefrotoxice trebuie evitata.

AINS pot cauza inhibitia fagocitozei si din acest motiv in situatia tratamentului afectiunilor de natura
inflamatorie asociate cu infectii bacteriene trebuie instituita o terapie antimicrobiand corespunzatoare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Nu sunt.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:

Rare Ulceratie gastrica,

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Tulburare intestinald'
animale tratate):

'Raportat ca ulceratie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

In absenta studiilor specifice la citelele gestante, nu se recomands utilizarea produsului medicinal
veterinar in perioada de gestatie.




3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune R
s
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Nu s-au raportat interactiuni medicamentoase semnificative intre carprofen si alte produse médi
veterinare. Toxicitatea acutd a carprofenului, la animale, nu a fost semnificativ modificatd.in cai
cincisprezece teste cu cele mai uzuale (disponibile) medicamente utilizate. Unele din acestea BUNSS
acidul acetilsalicilic, amfetamina, atropina, clorpromazina, diazepam, difenhidramina, alcéoluf‘etlhc .
hidroclorotiazida, imipramina, meperidina, propoxifenul, pentobarbital, sulfisoxazol, tetracwlma st
tolbutamida.

Chiar in situatia in care carprofenul si warfarina se pot cupla cu proteinele plasmatice, pot f1 utilizate
in acelagi timp, cu mentiunea ca starea clinica sa fie monitorizata cu atentie, deoarece s-a demonstrat
cd acestea se leagd de doud situsuri distincte ale albuminelor serice la bovine si la om.

Unele AINS pot fi strans legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente strins
legate de proteinele plasmatice, ceea ce poate determina efecte toxice.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Doza initiald este de 2 pand la 4 mg pe kg greutate corporald pe zi administrata intr-o singurd repriza
zilnica sau in doua reprize zilnice egale. In functie de raspunsul clinic, doza poate fi redusa dupi 7 zile
péand la 2 mg carprofen pe kg greutate corporala pe zi administratd intr-o singurd repriza zilnica.
Pentru a extinde efectul analgezic si antiinflamator post-operator, terapia parenterald cu Rimadyl
injectabil pentru animale de companie poate fi urmata de tratamentul cu Rimadyl comprimate la doze
de 4 mg/kg/zi timp de pénd la 5 zile. Durata tratamentului va fi dependenta de raspunsul clinic.
Tratamentul pe termen lung trebuie sa fie periodic supravegheat de citre medicul veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu existd un antidot specific pentru supradozarea carprofenului, dar, ca si in cazul supradozirii clinice
a altor AINS, trebuie aplicata o terapie generald de sustinere.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO1AE91
4.2 Farmacodinamie

Carprofenul face parte din grupa medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), respectiv din
grupa acidului 2-arilpropionic si are activitate antiinflamatorie, analgezici si antipiretica.

Carprofenul, ca si alte AINS, este un inhibitor al enzimei ciclo-oxigenazei din cadrul cascadei
metabolice a acidului arahidonic. Totusi, inhibitia sintezei de prostaglandine de citre carprofen este
usor dependentd de puterea antiinflamatorie si analgezica a acestuia. La doze terapeutice la céine,
inhibitia produsilor metabolici ai ciclo-oxigenazei ( prostaglandine si tromboxani) sau ai lipoxigenazei
(leucotriene) a fost absenta sau redusa.



Avénd in vedere ci inhibitia prostaglandinelor este considerata a accentua efectele secundare toxice
ale AINS, lipsa inhibitiei ciclo-oxigenazei poate explica excelenta tolerantd gastro-intestinald si renald
a carprofenilui observata la aceastd specie. Modul exact in care actioneaza carprofenul nu este foarte
clar. T

fn urma tratamentului cu doze terapeutice, repetat timp de 8 saptamani, carprofenul a demonstrat ca nu
are efecte diundtoare asupra cartilajului articular la caine. In plus, concentratiile terapeutice de

carprofen au demonstrat in vitro ca intensifica sinteza de glicozaminoglicani (GAG) in condrocitele
derivate la nivelul cartilajului articular la céine. Stimularea sintezei de GAG va reduce diferenta dintre
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rete-didegenerare si regenerare a matricei cartilajului, avand ca rezultat o reducere a procesului de
e e A 3>
pierdere a cartilajului.

4.3  Farmacocinetica

Carprofenul este rapid si eficient absorbit dupa administrarea pe cale orald. Biodisponibilitatea
depaseste 90%, iar Cumax este atinsa in 1-3 ore. Carprofenul este legat de proteinele plasmatice in
proportie de 99% si are un volum mic de distributie. Timpul de injumatitire la eliminare este de
aproximativ 8 ore dupa o singurd administrare pe cale orala.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pdstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra 1n loc uscat.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane albe din polietilend de inaltd densitate previzute cu capac din polipropilend ce contin 14, 20,
30, 50, 60, 100, 180 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE .

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130159

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.06.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietilens de inaltd densitate x 14, 20, 30, 50, 60, 100, 180 comprimate

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Riméﬂ%ﬁiﬂfﬁs‘o mg comprimate

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Carprofen 50 mg/comprimat

(3. SPECII TINTA

Céini.

4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Administrare orala.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

N este cazul.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

{ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai micé de 25°C.
A se péstra in loc uscat.
A se feri de lumina.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium + logoul detinitorului autorizatiei de comercializare

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1 Denumirea produsului medicinal veterinar

Rimadyl 50 mg comprimate pentru cdini

2, Compozitie

1 comprimat palatabil de 1500 mg contine:
Substanti activa:
Carprofen 50 mg

Comprimate palatabile, rotunde, de culoare maronie cu o renura centrald.
3. Specii tinti

Céini

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru combaterea durerii si inflamatiei atét in procesele
acute cat si in cele cronice cu localizare musculo-scheletald, cum ar fi osteo-artritele sau afectiunea
degenerativa articulard. Este utilizat, de asemenea, ca un agent antiinflamator si analgezic pentru
managementul durerii post-operatorii si a starilor de disconfort la caine.

5.  Contraindicatii

Nu se va depasi doza indicata.

Timpul de eliminare al AINS, inclusiv carprofen, la pisica este mai mare decét la céine si indexul
terapeutic este mai mijc. In lipsa unor date specifice, utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici
este contraindicaté.

Nu se va utiliza la cinii care suferd de afectiuni cardiace, hepatice sau renale, acolo unde existd riscul
de ulceratii sau hemoragii gastro-intestinale sau unde exista semne de discrazie sangvind sau
hipersensibilitate la produsul medicinal veterinar.

Se va evita administrarea produsului medicinal veterinar la animalele deshidratate, hipovolemice sau
hipotensive la care exista riscul aparitiei toxicitétii renale.

Nu administrati alte AINS concomitent sau la un interval mai mic de 24 de ore.

Carprofenul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizi.

6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tint:

Daci se utilizeazd la cainii cu varstd mai micd de 6 siptdmani sau la cdini mai bétréni pot aparea
riscuri suplimentare. Dac# nu se poate evita aceastd indicatie, acesti cini pot necesita reducerea dozei
si precautie in managementul clinic.

Se va evita utilizarea la cinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, deoarece existd riscul
potential de toxicitate renald acuta.
Administrarea concomitentd a medicamentelor potential nefrotoxice trebuie evitata.



AINS pot cauza inhibitia fagocitozei si din acest motiv in situatia tratamentului afec;iunilof%&naturé
inflamatorie asociate cu infectii bacteriene trebuie instituita o terapie antimicrobiana corespuﬁﬁtéare.
:; &\
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterina%@m
animale: o ~ 3
Nu sunt. cE N

Gestatie "
in absenta studiilor specifice la citelele gestante, nu se recomandi utilizarea produsului mediciniat

veterinar in perioada de gestatie. e

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu s-au raportat interactiuni medicamentoase semnificative intre carprofen si alte produse medicinal
veterinare. Toxicitatea acutd a carprofenului, la animale, nu a fost semnificativ modificati in cazul a
cincisprezece teste cu cele mai uzuale (disponibile) medicamente utilizate. Unele din acestea sunt:
acidul acetilsalicilic, amfetamina, atropina, clorpromazina, diazepam, difenhidramina, alcoolul etilic,
hidroclorotiazida, imipramina, meperidina, propoxifenul, pentobarbital, sulfisoxazol, tetraciclina si
tolbutamida.

Chiar in situatia in care carprofenul si warfarina se pot cupla cu proteinele plasmatice, pot fi utilizate
in acelasi timp, cu mentiunea ca starea clinica sa fie monitorizati cu atentie, deoarece s-a demonstrat
cé acestea se leagd de doua situsuri distincte ale albuminelor serice la bovine si la om.

Unele AINS pot fi strans legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente strans
legate de proteinele plasmatice, ceea ce poate determina efecte toxice.

Supradozare:
Nu exista un antidot specific pentru supradozarea carprofenului, dar, ca si in cazul supradozarii clinice

a altor AINS, trebuie aplicatd o terapie generala de sustinere.
Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Céini:

Rare Ulceratie gastrica,

(1 pand la 10 animale / 10 000 de Tulburare intestinala'
animale tratate):

Raportat ca ulceratie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza initiala este de 2 pana la 4 mg pe kg greutate corporala pe zi administrati intr-o singura reprizé
zilnica sau In doud reprize zilnice egale. In functie de raspunsul clinic, doza poate fi redusd dupi 7 zile
pénd la 2 mg carprofen pe kg greutate corporala pe zi administrata intr-o singuri repriza zilnica.
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Pentru a extinde efectul analgezic si antiinflamator post-operator, terapia parenterala cu Rimadyl
injectabil pentru animale de companie poate fi urmata de tratamentul cu Rimadyl comprimate la doze
de 4 mg/kg/zi timp de pani la 5 zile. Durata tratamentului va fi dependenti de raspunsul clinic.
Tratamentul pe termen lung trebuie si fie periodic supravegheat de catre medicul veterinar.
9, Recomandiiri privind administrarea corecta
Nu se vor depasi dozele recomandate.
Se va utjliza la cainii in vérstd de peste 6 luni.

ot
10, Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se pastra in loc uscat.
A se feri de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunji respective.
12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
130159

Flacoane albe din polietileni de nalta densitate previzute cu capac din polipropilend ce contin 14, 20,
30, 50, 60, 100, 180 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat |,

1348 Louvain-La-Neuve,
Belgia

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Rominia

Tel: +40785019479

zoetisromania(@zoetis.com
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