VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RIMADYL Bovis vet 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Karprofeeni 50 mg

Apuaineet:

Maairillinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien e pane . .
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Etanoli (96 %) 0,1 ml
Bentsyylialkoholi 10 mg

Makrogoli 400

Poloksameeri 188

Etanoliamiini

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, vaalean oljenkeltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Eldinlddkettd kdytetaan mikrobilddkehoidon tukena vahentamaéan kliinisid akuutin hengitystieinfektion
sekd akuutin utaretulehduksen oireita naudalla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kadyttda eldimille, joilla on syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kayttda eldimille, joilla on maha-suolikanavan haavauma tai verenvuoto.

Ei saa kayttad, jos on viitteitd veren dyskrasiasta.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:

Vilta eldinlddkkeen kdyttod nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta kérsiville
eldimille, silld ndissd tapauksissa munuaistoksisuuden riski saattaa kasvaa. Mahdollisten
munuaistoksisten ladkeaineiden samanaikaista kayttéa tulee valttaa.

Al4 ylitd annettua ohjetta annostelusta tai hoidon kestosta.

Al4 annostele muita tulehduskipulddkkeitd samanaikaisesti tai 24 tunnin sisélld eldinlddkkeen annosta.

Koska tulehduskipulddkkeiden kéyttoon voi liittyd mahasuolikanavan tai munuaistoiminnan héirioita,
nesteytystd tulee harkita erityisesti akuuttien utaretulehdusten hoidon yhteydessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden, on laboratoriotutkimuksissa havaittu
aiheuttavan herkistymistd valolle. Vlta eldinlddkkeen joutumista kosketuksiin ihon kanssa. Mikali
valmistetta joutuu iholle, pese iho valittdmaésti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Injektiokohdan reaktio*

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Ohimenevi

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.
Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkdrin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kuten muitakaan tulehduskipulddkkeitd, karprofeenia ei tule antaa samanaikaisesti muiden
tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikoidien ryhmé&én kuuluvien eldinlddkkeiden kanssa.

Tulehduskipulddkkeet voivat sitoutua voimakkaasti plasman proteiineihin ja kilpailla toisten
proteiineihin voimakkaasti sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, mika voi johtaa toksisiin vaikutuksiin.



Kliinisissa tutkimuksissa naudoilla kéytettiin neljan eri ryhmén antibiootteja, makrolideja,
tetrasykliinejé, kefalosporiineja ja potentioituja penisilliinejd, eikd yhteisvaikutuksia havaittu.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ihon alle tai laskimoon.

1,4 mg karprofeenia/kg (1 ml/35 kg) kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottihoitoon.

Eldinryhmia hoidettaessa kayté ladkkeenottokanyylia vélttddksesi tulpan liiallista lavistamista. Tulpan
saa ldavistda korkeintaan 20 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kliinisissd tutkimuksissa ei raportoitu haittatapahtumia annettaessa viisi kertaa suositeltua annosta
suurempi annos laskimoon tai ihon alle.

Karprofeenille ei ole erityistd vastalddkettd. Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden,
yliannostustapauksessa tulee antaa yleistd oireiden mukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladikkeiden kaytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 21 vrk.

Maito: nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM01AE91

4.2 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on 2-aryylipropionihappojen ryhmééan kuuluva tulehduskipulddke (NSAID). Silld on
kipua poistava, tulehdusoireita lievittdvd ja kuumetta alentava vaikutus.

Karprofeeni, kuten useimmat tulehduskipulddkkeet, estdad prostaglandiinien muodostumista
arakidonihaposta estamalld syklo-oksigenaasientsyymeja muodostumisketjussa. Karprofeenin
prostaglandiinien muodostumista ehkdisevé vaikutus on kuitenkin suhteessa vahdisempi kuin
tulehdusta ehkdiseva ja kipua poistava teho. Karprofeenin tarkka vaikutustapa on epéselva.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd karprofeenilla on voimakas kuumetta alentava vaikutus ja se
vahentda merkittavésti tulehdusta keuhkokudoksessa nautojen akuutissa ja kuumeisessa
hengitystieinfektiossa. Kokeellista akuuttia utaretulehdusta sairastavilla naudoilla tehdyissa
tutkimuksissa on osoitettu, ettd laskimoon annetulla karprofeenilla on voimakas kuumetta alentava
vaikutus ja myoénteinen vaikutus syddmen ja potsin toimintaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:



Yksittdisen ihonalaisen 1,4 mg/kg karprofeeniannoksen jalkeen plasman maksimipitoisuus (Cmax)
15,4 mikrog/ml saavutettiin (Tma) 7-19 tunnissa.

Jakautuminen:

Suurimmat karprofeenipitoisuudet ovat sapessa ja plasmassa, missa yli 98 % karprofeenista sitoutuu
plasman proteiineihin. Karprofeeni jakautuu hyvin kudoksiin. Suurimmat pitoisuudet ovat munuaisissa
ja maksassa ja sen jdlkeen rasva- ja lihaskudoksissa.

Metabolia:

Metaboloitumaton karprofeeni on pddkomponentti kaikissa kudoksissa. Karprofeeni metaboloituu
hitaasti padasiassa rengasrakenteen hydroksylaation, a-hiilen hydroksylaation sekéa
karboksyylihapporyhmaén ja glukuronihapon konjugaation kautta. 8-hydroksyloitunut metaboliitti ja
metaboloitumaton karprofeeni poistuvat ulosteiden mukana. Konjugoitunut karprofeeni erittyy sapen
kautta.

Eliminaatio:

Karprofeenin eliminaation puoliintumisaika plasmassa on 70 tuntia. Karprofeeni erittyy padasiallisesti
ulosteisiin, mika osoittaa ettd sen erittymiselld sappeen on tarked osuus eliminaatiossa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilyta yli 30 °C.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka sisdltdd yhden meripihkanvérisesta lasista (tyyppi I) valmistetun 50 ml:n, 100 ml:n
tai 250 ml:n moniannosinjektiopullon, joka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisinetilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI



Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

17910

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 7.5.2003

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

9.5.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RIMADYL Bovis vet 50 mg/ml injektionsvéatska, 16sning

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiva substanser:

Karprofen 50 mg

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Etanol (96 %) 0,1 ml
Bensylalkohol 10 mg
Makrogol 400

Poloxamer 188

Etanolamin

Vatten for injektionsvatskor

Losningen éar klar och svagt halmgul.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Detta likemedel &r indicerat for att i kombination med antimikrobiella veterindrmedicinska liakemedel
lindra de kliniska tecknen vid akut luftvdgsinfektion och akut mastit hos not.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med nedsatt hjért-, lever- eller njurfunktion.

Anvind inte till djur med gastrointestinal ulceration eller blédning.

Anvind inte vid tecken pa bloddyskrasi.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, da en potentiell risk for 6kad
njurtoxicitet foreligger. Samtidig medicinering med potentiellt njurtoxiska ldkemedel bér undvikas.

Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingsduration.
Andra NSAID skall ej ges samtidigt eller inom 24 timmar.

NSAID-terapi kan paverka mag-tarmsystemet samt orsaka nedsatt njurfunktion, och vétsketerapi skall
darfor 6vervagas, sarskilt vid behandling av akut mastit.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur:

For karprofen, liksom andra NSAID, har i laboratoriestudier pavisats en fotosensibiliserande potential
och darfér bor hudkontakt undvikas. Om ldkemedlet &nda skulle komma pé huden, skall de ber6rda
omradena omgdende tvittas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not:

Mycket sdllsynta Reaktion vid injektionsstillet'

(férre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

'Overgéende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet:

Sakerheten for detta 1akemedel har inte faststallts under draktighet.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

I likhet med andra NSAID-preparat bor karprofen inte administreras samtidigt som andra NSAID eller
glukokortikoider.

NSAID é&r hoggradigt bundna till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra hoggradigt
proteinbundna ldkemedel, vilket kan medfora toxiska effekter vid samtidig administrering.



Vid de kliniska studierna pa nét har fyra grupper antibiotika anvénts (makrolider, tetracykliner,
cefalosporiner, och penicilliner) utan nagra problem med interaktioner.

3.9 Administreringsvdgar och dosering

Subkutan eller intravenés anvdndning.

1,4 mg karprofen/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml/35 kg) injiceras subkutant eller intravendst som
engdngsdos och ges i kombination med lamplig antibiotikaterapi.

Vid behandling av grupper av djur, anvédnd en uppdragningskanyl for att undvika att proppen
perforeras fér manga ganger. Proppen far perforeras hogst 20 ganger.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

I kliniska studier har inga biverkningar rapporterats vid doser upp till fem ganger den
rekommenderade dosen vid intravends eller subkutan injektion.

Det finns ingen specifik antidot mot karprofen. Generell understodjande behandling, som anvénds vid
overdosering av NSAID, bor ges.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kaétt och slaktbiprodukter: 21 dygn.

Mjolk: noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01AE91

4.2 Farmakodynamik

Karprofen ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) som tillhor 2-
arylpropionsyragruppen. Karprofen ar ett antiinflammatoriskt medel med en smartlindrande,
antiinflammatorisk och febernedséttande effekt.

Karprofen hdmmar enzymet cyklooxygenas (i arakidonsyrakaskaden) som de flesta andra NSAID.
Dock &r inhiberingen av prostaglandinsyntes ringa i férhallande till den antiinflammatoriska och
analgetiska effekten. Verkningsmekanismen &r inte fullstandigt klarlagd.

Studier visar att karprofen har en stark febernedséttande effekt och reducerar signifikant inflammation
i lungvédvnad vid akuta och febrila luftvdgsinfektioner hos nét. Studier pa nét med experimentellt
inducerad akut mastit visar att karprofen givet intravenost har potent antipyretisk effekt samt forbattrar

hjartfrekvens och vomfunktion.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Efter subkutan engangsinjektion av 1,4 mg karprofen/kg kroppsvikt uppnas maximal

plasmakoncentration (Cmax) 15,4 pg/ml efter 7 — 19 timmar (Tmax).



Distribution:

De hogsta koncentrationerna av karprofen pavisas i galla och plasma, och mer &n 98 % av karprofen ar
bundet till plasmaproteiner. Karprofen distribueras vl till vdvnaderna och de hégsta koncentrationerna
aterfinns i njurar och lever f6ljt av fett och muskulatur.

Metabolism:

Karprofen (modersubstansen) ar huvudkomponenten i alla vavnader. Karprofen metaboliseras sakta,
primért genom ring-hydroxylering, hydroxylering vid a-kolet och genom konjugering av
karboxylsyragruppen med glukuronsyra. I feces dominerar 8-hydroxylerad metabolit och
ometaboliserat karprofen, medan man finner konjugerat karprofen i gallan.

Elimination:

Eliminationshalveringstiden for karprofen i plasma ar 70 timmar. Karprofen utsondras framforallt i
feces, vilket indikerar att gallsekretionen ar av stor betydelse.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong som innehaller en 50 ml, 100 ml eller 250 ml flerdosinjektionsflaska av barnstensfargat
glas (typ I), forsluten med brombutylgummipropp och aluminiumférsegling.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17910



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 7.5.2003

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.5.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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