REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
RIMADYL Cattle, 50 mg/ml, solutie injectabild
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activa:

Carprofen 50 mg
Excipienti:

Etanol 0,1 ml
Alcool benzilic 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, de culoare galben pai.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul 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.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficient cardiac3, hepatica sau renala.

Nu se utilizeaza la animalele cu ulcer gastrointestinal sau hemoragii.

Nu se utilizeaza la animalele la care se evidentiaza discrazie sanguina.

Nu se utilizeaza la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Evitati utilizarea produsului la orice animal deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv, deoarece exista
un potential risc de crestere a toxicititii renale. Administrarea concomitenta de medicamente

potential nefrotoxice trebuie evitata.

Nu depdsiti doza recomandata sau durata tratamentului.



Nu administrati produsul concomitent cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene sau la interval
mai mic de 24 de ore intré ele.

Cum terapia cu AINS poate fi acompaniata de disfunctie gastro-intestinala sau renala, trebuie luati in
considerare terapia cu lichide adjuvante, in special, in cazul tratamentului mastitei acute.

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

Carprofen, ca si alte AINS, manifest potential fotosensibilizant demonstrat in cadrul studiilor de
laborator. Evitati contactul acestui produs cu pielea. Daca se produce contactul cu pielea, se
recomanda sa spalati imediat zonele afectate.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Studiile efectuate la bovine au evidentiat aparitia unei reactii locale tranzitorii la locul de inoculare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

In absenta unor studii specifice la bovinele gestante, se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Similar cu alte AINS, carprofen nu trebuie administrat simultan cu alte produse medicinale de uz
veterinar 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 simultana poate avea ca rezultat aparitia de efecte
toxice.

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Injectie subcutanatd sau intravenoasa unici cu o dozi de 1,4 mg carprofen/kg greutate corporald (1
ml/35 kg), in combinatie cu terapia pe baza de antibiotice recomandata.

Cand tratati grupuri de animale, utilizati un ac de tragere pentru a evita perforarea si ruperea excesiva
a dopului. Numarul maxim de accesiri trebuie limitat la 20.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenia, antidoturi), dupi caz

In studiile clinice, nu au fost raportate semne de reactii adverse dupa administrarea intravenoasa sau
subcutanata de pana la S ori doza recomandat.

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

4.11  Timp de asteptare
Carne si organe: 21 zile.

Lapte: zero ore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE




Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene

Codul veterinar ATC: QM0O1AE91

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Carprofen ca multe alte AINS este un inhibitor al ciclo-oxigenazei din cadrul cascadei acidului
arahidonic. Totusi, inhibitia sintezei de prostaglandine de citre carprofen este usoara in comparatie cu
capacitatea sa antiinflamatoare si analgezica. Modul exact de actiune nu este foarte clar definit.

Studiile au demonstrat faptul ca substanta activa. carprofen, are o activitate antipireticd puternica si
reduce in mod semnificativ raspunsul inflamator in tesutul pulmonar in cazurile de afectiuni acute de
naturd infectioasd, febrile ale aparatului respirator la bovine. Studiile efectuate la bovine cu mastita
acutd indusd experimental au demonstrat cd substanta activa, carprofen, administrata intravenos are o
activitate antipiretica puternica si imbunatateste ritmul cardiac si activitatea functionala a rumenului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia: Dupd administrarea unei singure doze de 1,4 mg carprofen/kg, concentratia plasmatica
maxima (Cmax) de 15,4 pg/ml a fost atinsa dupa (Tma) 7-19 ore.

Distributia: Concentratiile cele mai mari de carprofen se gasesc in bild si plasma, iar in proportie de
peste 98% din carprofen se leagd de proteinele plasmatice. Carprofen este bine distribuit in tesuturi si
cele mai mari concentratii s-au gasit in rinichi si ficat, urmate de tesuturile adipoase si musculare.

Metabolism: Carprofen (baza) este principalul constituent in toate tesuturile. Carprofen (compus de
baza) este lent metabolizat in prima fazi prin hidroxilare inelara, hidroxilare la nivelul a-carbon si prin
conjugarea grupdrii acidului carboxilic cu acidul glucuronic. Metabolitul 8-hidroxilat si carprofenul ce

nu s-a metabolizat predomind la nivelul fecalelor. Probele de bila prezintd concentratii mari de
carprofen conjugat.

Eliminare: Carprofen are un timp de injumatafire prin eliminare de 70 de ore. Carprofen este, in
principal, excretat in fecale, ceea ce demonstreaza ca secretia biliara joaca un rol important.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Etanol

Alcool benzilic

Macrogol 400

Poloxamer 188

Etanolamini

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

" A nu se pistra la temperatura mai mare de 30°C.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de sticla (tip [) de culoarea chihlimbarului, de 50 ml, 100 ml, 250 ml, multidoza, sigilat cu dop
de cauciuc bromobutilic cu capsa sertizata din aluminiu, intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale/nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140221

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.112002/29.10.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

04.2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 1

ETICHETARE SI PROSPECT




At Xt 3

A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE DE CARTON 50ml/100 m1/250 ml
ETICHETA FLACONULUI DE 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIMADYL — Cattle 50 mg/ml, solutie injectabila
Carprofen

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

S

Substanti activa: carprofer 50, mg/ml

Pt ot

Excipienti: etanol 0,1 ml/ml, alcool benzilic 10 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

5. SPECIHI TINTA

Pentru bovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) B

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazi subcutanat sau intravenos.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

B TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: zero ore.

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

S

Citifi prospectul inainte de utilizare.




| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.
Dupi desigilare, se va utiliza pana la...

Ll 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se piastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de refeti veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR” J

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

LIS. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARﬂ

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l

140221

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot: {numir}




PRIMAR

FLACON 50 mi/100 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRIS

E PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL

VETERINAR

RIMADYL - Cattle 50 mg/ml, solutie injectabila
Carprofen

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Carprofen 50 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
50 ml
100 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B
S.C., 1.v.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: zero ore.

6. NUMARUL SERIEI ~
Lot: {numar}
7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.
Dupa desigilare se va utiliza pana la...

| 8.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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B. PROSPECT

1M1




PROSPECT
RIMADYL - Cattle 50 mg/ml, solutie injectabila

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producétor pentru eliberarea seriei:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIMADYL- Cattle 50 mg/ml, solutie injectabila

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa: carprofen 50 mg/ml
Excipienti: etanol 0,1 ml/ml, alcool benzilic 10 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Rimadyl solufie injectabila 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.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaz la animalele cu insuficienta cardiaca, hepatica sau renala.

Nu se utilizeazi la animalele cu ulcer gastrointestinal sau hemoragii.

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

Nu se utilizeaza la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

In absenta unor studii specifice la bovinele gestante, se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
risc/beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil.

6. REACTII ADVERSE

Studiile efectuate la bovine au evidentiat aparifia unei reactii locale tranzitorii la locul de inoculare.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.



7. SPECII TINTA
Bovine

8. POSOLOGIE{PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza recomandatd este de 1,4 mg carprofen/kg greutate corporald (I ml/35 kg) in combinatie cu
terapia pe baza de antibiotice recomandata.
Injectie unica subcutanati sau intravenoasa.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Cand tratati grupuri de animale, utilizati un ac de tragere pentru a evita perforarea si ruperea excesivi
a dopului. Numarul maxim de accesiri trebuie limitat la 20.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: zero ore.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

Dupd desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.

Cénd flaconul este desigilat (deschis) pentru prima data, utilizati perioada de valabilitate mentionata in
acest prospect ar trebui calculatd data la care trebuie si fie aruncat orice produs ramas in cutie. Data

elimindrii produsului trebuie sa fie scrisa in spatiul previzut pe eticheta.

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

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

Nu depasiti doza recomandati sau durata tratamentului.

Nu administrafi produsul concomitent cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene sau la interval
mai mic de 24 de ore intre ele.

Cum terapia cu AINS poate fi acompaniata de disfunctie gastro-intestinald sau renald, trebuie luati in
considerare terapia cu lichide adjuvante, in special, in cazul tratamentului mastitei acute.

Similar cu alte AINS, carprofen nu trebuie administrat simultan cu alte produse medicinale de uz
veterinar 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 simultana poate avea ca rezultat aparitia de efecte
toxice.
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Pe parcursul studiilor clinice, la bovine s-au utilizat patru clase diferite de antibiotice: macrolide.
tetracicline, cefalosporine si peniciline potentate, fara a se semnala interactiuni cunoscute cu acestea. :

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

Nu exista un antidot specific pentru supradozarea carprofenului, dar terapia generali de sustinere,
trebuie instituita in cazul supradozirii clinice cu AINS.

Carprofen, ca si aite AINS, manifesta potential fotosensibilizant demonstrat in cadrul studiilor de
laborator. Evitati contactul acestui produs cu pielea. Daci se produce contactul cu pielea, se
recomanda sa spalati imediat zonele afectate.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale / nationale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

04,2019
15. ALTE INFORMATI
Numai pentru uz veterinar.

Rimadyl Cattle se prezinta in flacon de sticld (de tip 1) de culoarea chihlimbarului de 50 ml, 100 ml,
250 ml, multidoza, sigilat cu dop de cauciuc bromobutilic cu capsa sertizata de aluminiu, intr-o cutie
de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector I,
Bucuresti, 011469, Romania, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100



