VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/02/1454

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rimadyl Palatable Tablets 20 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
AKktiva viela:

Viena tablete satur:

Karprofens 20 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

Gaisi briinas kvadratveida tabletes ar iegravétu "R™ viena pusé un dalijuma Iiniju otra pusg.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sapju un hroniska iekaisuma samazina$anai, pieméram, degenerativu locitavu slimibu
gadijuma, suniem.

Tabletes var arT lietot p&coperacijas sapju gadijuma.

4.3 Kontrindikacijas

Neparsniegt noraditas devas.

Nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL), tostarp karproféna eliminacijas laiks kakiem ir
garaks neka supiem, un terapeitiskais indekss Sauraks. Sakara ar specifisko datu trilkumu
lietoSana kakiem ir kontrindicéta.

Nelietot supiem, kuri slimo ar sirds, aknu vai nieru slimibam, jo pastav kunga-zarnu trakta
ciilu veidosanas vai asinoSanas iesp&amiba, asinu diskrazija vai paaugstinata jutiba pret Stm
zaleém. Tapat ka citu NPL gadijuma, reiz€m iesp&jama nieru vai aknu idiosinkrazija.
Nelietot vienlaicigi vai 24 stundu laika ar citiem NPL.

Dazi NPL var liela mera piesaistities plazmas proteTniem un konkurgt ar citam augstas

piesaistes pakapes zalem, kas var izraisit toksisku iedarbibu.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai



Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot suniem lidz 6 ned€lu vecumam vai veciem suniem, var biit papildu risks. Ja nevar
izvairities no So zalu lietoSanas, Siem suniem var bit nepiecieSama devas samazinasana un
ripiga klmiska uzraudziba.

Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem suniem, jo var paaugstinaties
nefrotoksiskas iedarbibas iespg&jamiba.

Jaizvairas no potenciali nefrotoksisku zalu vienlaicigas lietoSanas.

NPL wvar izraisit kavetu fagocitozi un tap€c, arst&jot bakterialas infekcijas izraisttus
iekaisumus, nepiecieSama atbilstoSa vienlaiciga pretmikroba terapija.

Sis zales var samazinat kreatinina kltrensu, kas var ietekmét anestétiku izdali$anos caur
nierém.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. P&c rikoSanas ar zalem
nomazgat rokas.

4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Eksperimentalie un kliniskie izm&ginajumi norada uz to, ka suniem ¢iilas kunga-zarnu trakta
p&c karproféna lietosanas ir reti sastopamas un rodas tikai tad, ja deva ieveérojami parsniedz
terapeitisko devu.

Retos gadijumos noveroti adas izsitumi, vemsana vai Skidra v€dera izeja. LietoSanas laika
novéroja idiosinkratiska tipa aknu vai nieru darbibas traucgjumus. Sadu traucgjumu gadijuma
arst€Sana japartrauc.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Ta ka nav pétijumu mérka sugas dzivniekiem grisnibas / laktacijas laika, §1s zales lietojiet
tikai pec tam, kad atbildigais veterinararsts veicis riska un ieguvuma izvertésanu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinots par nozimigu karproféna mijiedarbibu. Testos ar piecpadsmit biezak lietotam vai
biezak pieejamam zalem karprofeéna toksicitate dzivniekiem butiski nemaintjas. Tas bija
acetilsalicilskabe, amfetamins, atropins, hlorpromazins, diazepams, difenhidramins, etilspirts,
hidrohlortiazids, imipramins, meperidins, propoksiféns, pentobarbitals, sulfisoksazols,
tetraciklins un tolbutamids.

Ta ka gan karproféns, gan varfarins var piesaistities plazmas protetniem, tos drikst lietot
vienlaicigi, ja kliniska situacija tiek ripigi kontroléta, jo konstatéts, ka tie piesaistas divas
dazadas cilvéku un liellopu seruma albumina vietas.



Tapat ka ar citiem NSPL, karprofénu nedrikst lietot vienlaikus ar citam NSPL veterinarajam
zalém vai glikokortikoidu grupas veterinaram zalém. NSPL izteikti saistas ar plazmas
olbaltumvielam un var konkur€t ar citam izteikti saisto§am zalem, tadel vienlaikus to
lietosana var radit toksisku iedarbibu. Tomer klmisko pétijumu laika liellopiem tika
izmantotas Cetras dazadas antibiotiku klases - makrolidi, tetraciklini, cefalospori un
potencigtie penicilini bez zinamas mijiedarbibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes ir ar pattkamu garSu; vairums sunu tas labprat aped.

Sakotn&jo devu 2-4 mg karproféna uz 1 kg kermena svara diena ieteicams lietot viena reize
vai sadalot 2 vienadas dalas.

Atkariba no kltniskas atbildes reakcijas péc 7 dienam devu var samazinat Iidz 2 mg
karproféna /kg kermena svara vienu reizi diena.

Lai pagarinatu maziem dzivniekiem injekcijam paredzéto Rimadyl injekciju pretsapju un
pécoperacijas pretickaisuma iedarbibu, var lietot Rimadyl tabletes deva 4 mg/kg/diena lidz 5

dienam ilgi.

ArstéSanas ilgums atkarigs no novérotas kliniskas atbildes reakcijas. IlgstoSa terapija javeic
veterinararsta pastaviga uzraudziba.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Karproféna pardozgésanas gadijuma nav specifiska antidota. Tapat ka citu NPL kliniskas
pardozesanas gadijuma veicama vispargja atbalstosa terapija.

4.11 lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli.
ATK vet kods: QMO1AE91.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Darbibas mehanisms

Karproféns ir 2-arilpropionskabes grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL), kam
piemit pretiekaisuma, analggtiska un antipirétiska darbiba.

Karprofens lidzigi vairumam citu NPL inhib€ enzimu ciklooksigenazi arahidonskabes
kaskadé. Tomér karproféena prostaglandinu sintézes inhibicija ta pretickaisuma un
analggtiskas darbibas stipruma del ir nieciga. Terapeitiskas devas suniem ciklooksigenazes
(prostaglandinu un tromboksanu) vai lipooksigenazes (leikotrienu) inhibicijas nav vai ta ir
nieciga. Ta ka tiek uzskatits, ka prostaglandinu inhibicija ir galveno NPL toksisko
blakusparadibu pamata, ciklooksigenazes inhibicijas trikums var izskaidrot §is sugas izcilo
kupga-zarnu un nieru toleranci attieciba uz karprofénu. Precizs karproféna darbibas
mehanisms vel nav noskaidrots.



P&c atkartotu karproféna terapeitisko devu ievadiSanas astonas ned€las suniem, kas slimoja ar
hronisku osteoartritu, netika konstateta kaitiga ietekme uz skrimsliem locttavas.

Ka arT konstatéts, ka karproféns terapeitiska koncentracija (in vitro) palielina proteoglikana
sint€zi ar artritu slimu sunu skrims§[u hondrocitos.

Proteoglikana sintézes stimulacija saSaurina diapazonu starp skrim$la matricas degeneracijas
un regeneracijas Itmeni, paléninot skrimsla zudumu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Karprofeéns atri un labi absorb&jas pec iekskigas lietoSanas. Biopieejamiba ir augstaka par
90 %, un Cn. tiek sasniegta pec 1-3 stundam. Karproféns piesaistas asins plazmas
olbaltumvielam vairak neka 99 % apjoma, un tam ir mazs izkliedes tilpums. Eliminacijas
pusperiods pec vienreizgjas iekskigas lietoSanas ir apmeéram 8 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Ciku aknu pulveris

Hidroliz&ts augu proteins
Kukuriizas ciete

Laktozes monohidrats
Konditorejas cukurs

Kviesu digsti

Bezudens kalcija hidrogénfosfats
Kukuriizas sirups (81,5 % sausnas)
Zelatins

Magnija stearats.

Attirits tdens*

*Nav galaprodukta.

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgeta iepakojuma: 3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat sausa vieta. Sargat no gaismas. Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Patikamas tableSu garsas dg] tas uzglabat drosa vieta. Norijot lielu daudzumu, var biit smagas
blakusparadibas. Ja ir aizdomas, ka Jiisu suns norijis lielaku Rimady| Palatable Tablets devu
par ieteikto, lidzu, sazinieties ar savu veterinararstu.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kvadratveida baltas augsta blivuma polietiléna flakons ar beérniem neatveramu polipropiléna
slegu.



Iepakojuma izmeri: 14, 20, 30, 50, 60, 100 un 180 tabletes.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VINRP/02/1454

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27/04/2002

P&dgjas parregistracijas datums: 28/06/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



