ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -7

RIMADYL Cattle 50 mg/ml Solutie Injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA | M&,
Fiecare ml contine:
Substante active:
Carprofen 50 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasta 1

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Etanol (96%)

0,1 mt

Alcool Benzilic

10 mg

Macrogol 400

Poloxamer 188

Etanolamina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben pal.

3. INFORMATIH CLINICE
3.1  Specii tinta
Bovine.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este indicat ca adjuvant in terapia antimicrobiana in scopul reducerii
semnelor clinice in cazul bolilor respiratorii infectioase acute si In cazul mastitelor acute la bovine.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaz la animalele cu insuficientd cardiaca, hepatica sau renali.

Nu se utilizeaza la animalele cu ulcer sau hemoragii gastrointestinale.

Nu se utilizeazi la animalele la care se evidentiazi discrazie sanguina.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentiondri speciale

Nu exists.



3.5 Precautii specialg pentru utilizare

Iy

Precautii sheciale péﬁtﬁi@i ilizarea In siguranti la speciile tintd:

; R R
. ERE

Evitati uﬁli‘zgrédf prodﬁsului la orice animal deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv, deoarece exista
un potential risc'de Qfé;lstgné a toxicitatii renale. Administrarea concomitenti de medicamente
potential nefrotoxicgdtebuie evitata.

P

Nu depésitt doza recomandatd sau durata tratamentului.
Nu administrati produsul concomitent cu alte AINS sau la interval mai mic de 24 de ore intre ¢le.

Cum terapia cu AINS poate fi insotitd de disfunctie gastro-intestinald sau renald, trebuie luatd in
considerare terapia adjuvanti cu fluide, in special in cazul tratamentului mastitei acute.

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

Carprofen, ca si alte AINS, manifesta potential fotosensibilizant demonstrat in cadrul studiilor de
laborator. Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea. Daci se produce contactul cu
pielea, spalati imediat zonele afectate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Reactie la locul injectérii’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

! Tranzitorie

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Similar cu alte AINS, carprofen nu trebuie administrat simultan cu alte produse medicinale veterinare
din clasa AINS sau glucocorticoizi.

AINS sunt puternic legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente puternic legate
de proteinele plasmatice, astfel incat administrarea simultand poate avea ca rezultat aparitia de efecte
toxice.



Y
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- . . \
lotusi, pe parcursul studiilor clinice la bovine, s-au utilizat patru clase diferite de antibiotige:
macrolide, tetracicline, cefalosporine si peniciline potentate, fird a se semnala interactiuni edoscute
P b

Cu acestea. s

o . . IR
3.9 Ciide administrare si doze P

Administrare subcutanati sau intravenoasa.

Injectie subcutanatd sau intravenoasi unica cu o doza de 1,4 mg carprofen/ kg greutate corporali (1
ml/35 kg), in combinatie cu terapia pe baza de antibiotice recomandata.

Cénd tratati grupuri de animale, utilizati un ac de tragere pentru a evita perforarea excesivi a dopului.
Numarul maxim de perforari trebuie limitat la 20.

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

In studiile clinice, nu au fost raportate semne de reactii adverse dupd administrarea intravenoasi sau
subcutanata de pana la 5 ori doza recomandata.

Nu existd un antidot specific pentru supradozarea carprofenului, dar terapia generald de sustinere
trebuie instituita tn cazul supradozarii clinice cu AINS.

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

Carne si organe: 21 zile.

Lapte: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01AES1

4.2 Farmacodinamie

Carprofen este membru al grupei acidului 2-arilpropionic din clasa medicamentelor antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) si prezintd activitate antiinflamatoare, analgezici si antipiretica.

Carprofen, precum majoritatea celorlalte AINS, este un inhibitor al ciclo-oxigenazei din cadrul cascadei
acidului arahidonic. Totusi, inhibitia sintezei de prostaglandine de citre carprofen este usoard n
comparatie cu capacitatea sa antiinflamatoare si analgezicd. Modul exact de actiune nu este foarte clar
definit.

Studiile au demonstrat faptul ca substanta activa, carprofen, are o activitate antipiretici puternica si
reduce in mod semnificativ raspunsul inflamator in tesutul pulmonar in cazurile de afectiuni acute de
natura infectioasd, febrile ale aparatului respirator la bovine. Studiile efectuate la bovine cu mastita
acutd indusa experimental au demonstrat ci substanta activa, carprofen, administrati intravenos are o
activitate antipireticd puternici si imbunatiteste ritmul cardiac si activitatea functionald a rumenului,



43  Farmacocineticg

Absorbtia; Pupa: admirii_é&area unei singure doze de 1,4 mg carprofen/kg, concentratia plasmatica
maxima () de 15,4 %‘Lgizml a fost atinsi dupd (Tmax) 7-19 ore.

Distributia: Concentggsgﬂé cele mai mari de carprofen se gisesc in bild si plasma, iar in proportie de
peste 98% din carpmfem se leagi de proteinele plasmatice. Carprofen este bine distribuit in tesuturi s1
cele mai mari ‘C‘Qrggﬁ;ﬁfratii s-au gasit In rinichi si ficat, urmate de tesuturile adipoase si musculare.
Metabolism: Carprofen (bazd) este principalul constituent in toate tesuturile. Carprofen (compus de
bazi) este lent metabolizat in prima faza prin hidroxilare inelara, hidroxilare la nivelul a-carbon si prin
conjugarea gruparii acidului carboxilic cu acidul glucuronic. Metabolitul 8-hidroxilat si carprofenul ce
nu s-a metabolizat predomina la nivelul fecalelor. Probele de bild prezinti carprofen conjugat.
Eliminare: Carprofen arc un timp de fnjumatatire prin eliminare plasmaticd de 70 de ore. Carprofen
este, In principal, excretat in fecale, ceea ce demonstreazi ci secretia biliard joaca un rol important.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 anl.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de luminad.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand un flacon multidoza de sticla (Tip I) de culoarea chihlimbarului de 50 ml,
100 ml sau 250 ml, sigilat cu dop de cauciuc bromobutilic cu capsa sertizata din aluminiu.

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 trebuic eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, 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 ~ |

140221 A

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 11/11/2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04/2025

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

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



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIMADYL Cattle 50 mg/m! Solutie injectabila.

AREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Carprofen 50 mg/ml

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

|

50 ml
100 ml
250 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine.

[ 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanati sau intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: Zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp {il/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

{ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.



| 10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”//'/Q |
A se citi prospectul Tnainte de utilizare. :

ul. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

|12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Zoetis Belgium

|14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
140221
| 15.  NUMARUL SERIEI ]

Lot: {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetz Flaconului (100 m/250 ml)

[L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIMADYL Cattle 50 mg/ml Solutie injectabila.

|72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Carprofen 50 mg/ml

[3.  SPECII TINTA

Bovine.

4. CAIDE ADMINISTRARE

s.c., L.v.
Citili prospectul Inainte de utilizare.

E. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 21 zile.
Lapte; Zero zile.

(6. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pana la:

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

9. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}



\ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRINIAR‘%%}?IICI‘

z?é
Eticheta Flaconului ( 50 ml)

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIMADYL Cattle

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Carprofen 50 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupé desigilare, a se utiliza pani la:



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar »

RIMADYL Cattle 50 mg/ml solutie injectabild

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:
Carprofen 50 mg

Excipienti:
Etanol (96%) 0,1 ml
Alcool Benzilic 10 mg

Solutie limpede, de culoare galben pal.

3. Specii tinta

Bovine

4. Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat ca adjuvant in terapia antimicrobiani in scopul
reducerii semnelor clinice in cazul bolilor respiratorii infectioase acute s1In cazul mastitelor
acute la bovine,

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele cu insuficienta cardiaci, hepatica sau renala.

Nu se utilizeazi la animalele cu ulcer sau hemoragii gastrointestinale.

Nu se utilizeazd la animalele la care se evidentiazi discrazie sanguina.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Evitati utilizarea produsului la orice animal deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv, deoarece existi
un potential risc de crestere a toxicitétii renale. Administrarea concomitenti de medicamente
potential nefrotoxice trebuie evitata.

Nu depdsiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Nu administrati produsul concomitent cu alte AINS sau la interval mai mic de 24 de ore intre ele.
Cum terapia cu AINS poate fi fnsotitd de disfunctie gastro-intestinal sau renald, trebuie luata in
considerare terapia adjuvanta cu fluide, in special in cazul tratamentului mastitei acute.




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

Carprofen, ca si alte AINS, manifestd potential fotosensibilizant demonstrat in cadrul studiilor de
laborator. Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea. Daca se produce contactul cu
pielea, spilati imediat zonele afectate.

Gestatie: .
Nu a fost stablhta §1guranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.
‘in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Similar cu alte AINS, carprofen nu trebuie administrat simultan cu alte produse medicinale veterinare
din clasa AINS sau glucocorticoizi.

AINS sunt puternic legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente puternic legate
de proteinele plasmatice, astfel incat administrarea simultand poate avea ca rezultat aparitia de efecte
toxice.

Totusi, pe parcursul studiilor clinice la bovine, s-au utilizat patru clase diferite de antibiotice:
macrolide, tetracicline, cefalosporine si peniciline potentate, fard a se semnala interactiuni cunoscute
cu acestea.

Supradozaj:
In studiile clinice, nu au fost raportate semne de reactii adverse dupd administrarea intravenoasa sau

subcutanatd de pana la 5 ori doza recomandata.
Nu existi un antidot specific pentru supradozarea carprofenului, dar terapia generala de sustinere
trebuie instituita in cazul supradozarii clinice cu AINS.

Incompatibilitdti majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare (<1 animal / 10,000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactie la locul injectirii!
! Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai Intai medicul
dumneavoastr veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

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

Administrare subcutanati (s.c.) sau intravenoasa (i.v.).

Doza recomandati este de 1,4 mg carprofen / kg greutate corporald (1 ml/35 kg) in combinatie cu
terapia pe bazi de antibiotice recomandata.

Injectie unicd subcutanata sau intravenoasa.



9, Recomandairi privind administrarea corecti

Cand tratati grupuri de animale, utilizati un ac de tragere pentru a evita perforarea exceswa a dogulul.

Numarul maxim de perforari trebuie limitat la 20. L
\Qﬁ;\i.&’;\’

10. Perioade de asteptare

Carne i organe: 21 zile.

Lapte: Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe etichetd dupi Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Cand flaconul este desigilat (deschis) pentru prima dati, folosind termenul de valabilitate dn timpul
utilizérii care este specificat pe acest prospect, trebuie stabilitd data la care orice produs rdmas in
recipient trebuie aruncat. Data eliminarii produsului trebuie sd fie scrisd in spatiul previzut pe eticheta.
12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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
Disponibil intr-o cutie de carton continand un flacon multidoza de sticla (Tip 1) de culoarea
chihlimbarului de 50 ml, 100 ml sau 250 ml, sigilat cu dop de cauciuc bromobutilic cu capsi sertizata

din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2025

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Romania SRL
Tel: +40785019479

zoetisromania@zoetis.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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