PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

RIMADYL vet 20 mg, 50 mg ja 100 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus

Yksi 20 mg:n purutabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:
Karprofeeni 20 mg

Yksi 50 mg:n purutabletti siséltaa:
Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50 mg

Yksi 100 mg:n purutabletti sisédltéda:
Vaikuttava aine:
Karprofeeni 100 mg

Vaaleanruskea tabletti, jossa merkintd “R” toisella puolella ja jakouurre toisella puolella. Tabletit
voidaan puolittaa.

20 mg:n purutabletin halkaisija on 11 mm, 50 mg:n purutabletin halkaisija n. 15 mm ja 100 mg:n
purutabletin halkaisija n. 19 mm.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Tulehdusoireiden ja kivun lievittdminen lihas-, nivel- ja luustoperdisissé tautitiloissa seké kirurgisten
toimenpiteiden jdlkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad kissoilla, koska kissat ovat herkempid karprofeenin vaikutuksille.

Ei saa kayttda koirille, joilla on syddn-, maksa- tai munuaissairaus, mahdollinen ruoansulatuskanavan
haavauma tai verenvuoto tai jos on viitteitd muutoksista verenkuvassa.

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

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Suositusannoksia ei saa ylittaa.

Eldinladkettd on kaytettdva erityisen varovaisesti hyvin nuorilla (alle 6 vk) ja hyvin vanhoilla koirilla.
Munuaishaittojen riski kasvaa, jos eldinlddkettd kdytetddn nestehukasta, hypovolemiasta (tila, jossa
elimistdssa kiertdvan veren maarad on vahentynyt) tai matalasta verenpaineesta karsivilla koirilla.
Tulehduskipulddkkeet saattavat estdd fagosytoosia (yksi immuunijérjestelman toimintatavoista). Jos
eldinladkettd kaytetadn sellaisten tulehdustilojen hoitoon, joihin liittyy myos bakteeri-infektio, on
samanaikaisesti kdytettdvd myos sopivaa mikrobildakitysta.
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Koska kyseessd on maksanmakuinen purutabletti, varastoi valmiste niin, ettd koira ei pdédse vahingossa
syomaédn valmistetta. Suurien médrien sydminen voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Jos epéilet,
ettd koirasi on syonyt valmistetta enemmaén kuin suositellun annoksen, ota yhteyttd eldinldakariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia karprofeenille, tulee késitelld valmistetta varoen.

On huolehdittava, etteivat lapset padse vahingossa nieleméén valmistetta. Tamén estamiseksi ota
tabletti pakkauksesta juuri ennen kuin annat sen koiralle.

Valmisteen nieleminen voi aiheuttaa maha-suolikanavan oireita, kipua tai pahoinvointia. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittdmasti 1ddkarin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai
myyntipddllys. Kédet on pestdva valmisteen kdyton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kdyttda tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Voimakkaiden munuaisiin vaikuttavien ladkeaineiden tai muiden tulehduskipulddkkeiden

samanaikaista kdyttda pitdisi valttdd 24 tunnin ajan eldinlddkkeen annosta.
Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, miké voi aiheuttaa kilpailua muiden
proteiineihin sitoutuvien lddkeaineiden kanssa ja lisdtd haittatapahtumia.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta eldimestd):

Maksan toimintahdirié, munuaisten toimintahdirié

Hyvin harvinainen

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

Veren esiintyminen ulosteissa’, ripuli', oksentelu', ruokahaluttomuus’, uneliaisuus’

'Ndmaé haittatapahtumat ilmenevit yleensi ensimmadisen hoitoviikon aikana, ovat useimmiten
ohimenevia ja hdvidvat hoidon lopettamisen jdlkeen, mutta hyvin harvinaisissa tapauksissa ne voivat
olla vakavia tai kuolemaan johtavia. Jos haittatapahtumia ilmenee, eldinlddkkeen kéytto on lopetettava
ja on otettava yhteys eldinladkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Suun kautta.

1-6 vrk: 4 mg/kg kerran péivéssa tai jaettuna kahteen osaan.
7-14 vrk: 2 mg/kg kahdesti pdivassa.

Yllépitohoidossa 2 mg/kg/vrk annetaan kerta-annoksena.

Toimenpiteiden aikaisen injektiona annetun karprofeenihoidon jalkeen voidaan kivunlievitystd ja
tulehdusoireiden hoitoa jatkaa tableteilla annoksella 4 mg/painokg/vrk 5 vuorokauden ajan.

Tabletit voidaan tarvittaessa puolittaa. Kayta jiljelld oleva tabletin puolikas seuraavalla antokerralla.

9. Annostusohjeet

Ei oleellinen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

Pida purkki tiiviisti suljettuna.

Herkka valolle. Herkka kosteudelle.

Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadrélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.
12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttdméattomien 1ddkkeiden héavittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 20 mg: 17109
MTnr 50 mg: 17110
MTnr 100 mg: 17111



Nelikulmainen valkoinen korkeatiheyspolyeteenipurkki (HDPE), jossa on lapsiturvallinen
polypropeenikorkki.
Pakkauskoot: 14, 20, 30, 50, 60, 100 ja 180 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
5.9.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48
DK-2100 Koédpenhamina
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Lisatietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisdtietoja

Karprofeenilla ei havaittu haitallista vaikutusta koiran nivelen tulehtuneeseen rustokudokseen, kun sita
annettiin kahdeksan viikon ajan toistettuina terapeuttisina annoksina. Terapeuttisina annoksina
annetun karprofeenin on lisdksi osoitettu in vitro lisddvéan glykosaminoglykaanisynteesia (GAG)
koiran nivelten tulehtuneesta rustokudoksesta eristetyissa rustosoluissa.

GAG-synteesin stimulointi vdhentdd rappeutumisnopeuden ja rustomatriksin uudistumisen vélista eroa
ja hidastaa siten ruston tuhoutumista.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

RIMADYL vet 20 mg, 50 mg och 100 mg tuggtabletter fér hund

2. Sammansattning

Varje 20 mg tuggtablett innehaller:
Aktiv substans:
Karprofen 20 mg

Varje 50 mg tuggtablett innehéller:
Aktiv substans:
Karprofen 50 mg

Varje 100 mg tuggtablett innehaller:
Aktiv substans:
Karprofen 100 mg

Ljusbrun tablett med markningen “R” pa ena sidan och en brytskara pa den andra sidan. Tabletten kan
delas i tva lika stora delar.

Diametern pa 20 mg tuggtabletten dr 11 mm, diametern pa 50 mg tuggtabletten ar cirka 15 mm och
diametern pa 100 mg tuggtabletten &r cirka 19 mm.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvandningsomraden

Karprofen andvénds for att reducera smartor och inflammationssymptom vid muskel-, led- och
skelettsjukdomar samt efter kirurgiska ingrepp.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till katter eftersom katter &r mera kénsliga for karprofens effekter.

Anvind inte till hundar med hjéart- lever- eller njursjukdomar, med risk for sar i magtarmkanalen eller
blodning eller om det finns beldgg for avvikelser i djurets blodbild.

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdandning hos det avsedda djurslaget:
Rekommenderade doser far inte 6verskridas.

Lakemedlet ska anvédndas med sédrskild forsiktighet till mycket unga (yngre &n 6 veckor) samt till
mycket gamla hundar.

Risken for njurtoxicitet 6kar om ldkemedlet anvénds till hundar som &r dehydrerade, hypovolemiska
(har l1ag blodvolym) eller har lagt blodtryck.



Antiinflammatoriska smartstillande likemedel kan himma fagocytosen (en av immunsystemets
mekanismer). Vid behandling av inflammatoriska tillstand forknippade med bakterieinfektion ska
lamplig antimikrobiell behandling séttas in samtidigt.

Eftersom tuggtabletten har leversmak, forvara lakemedlet sa att det inte i misstag intas av hunden.
Allvarliga biverkningar kan bli foljden av intag av stora mangder. Kontakta veterindr vid misstanke
om att din hund &tit mer &n den rekommenderade dosen.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kand 6verkanslighet mot karprofen bor administrera ldkemedlet med forsiktighet.

Forsiktighet bor iakttas sa att barn inte av misstag svéljer ldkemedlet. For att forhindra det, ta ut
tabletten ur férpackningen precis innan du ger det till hunden.

Intag av lakemedlet kan orsaka symtom i mag-tarmkanalen, smérta eller illamaende. Vid oavsiktligt
intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta hdnderna efter hantering av
lakemedlet.

Dréktighet och digivning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststdllts under draktighet eller digivning.

Anvind inte under drdktighet eller digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

Samtidig anvandning av starka lidkemedel som paverkar njurarna eller andra antiinflammatoriska
smartstillande ldkemedel bor undvikas under 24 timmar efter administrering av detta ldkemedel.
Karprofen binder sig i hog grad till plasmaproteiner och kan dérfor konkurrera med andra ldkemedel
som binder sig till proteiner, vilket 6kar forekomsten av biverkningar.

7. Biverkningar

Hund:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Leversjukdom, njursjukdom

Mycket séllsynta
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Blod i avféringen', diarré', krikningar’, aptitloshet, slohet’

'"Dessa biverkningar intriffar i allménhet under den forsta behandlingsveckan, &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner nar behandlingen avslutas. I mycket sdllsynta fall kan biverkningarna vara
allvarliga eller dodliga. Om biverkningar intrédffar ska behandlingen avslutas och veterinadr uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

1-6 dygn: 4 mg/kg en gang per dag eller uppdelat i tva doser.

7-14 dygn: 2 mg/kg tva ganger per dag.

Vid ldangre dosering ges 2 mg/kg en gang per dag.

Efter avslutad behandling med karprofen som injektion i samband med kirurgiska ingrepp, kan
smadrtlindring och behandling av inflammationssymptom fortsdttas med tabletter. Doseringen &r da 4
mg/kg/dygn och behandlingstiden 5 dagar.

Tabletten kan vid behov halveras. Aterstdende del av tabletten ska ges vid nésta doseringstillfélle.

9. Rad om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut burken val.

Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till f6r att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr 20 mg: 17109
MTnr 50 mg: 17110
MTnr 100 mg: 17111



Fyrkantig, vit burk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnsdkert lock av polypropen.
Forpackningsstorlekar: 14, 20, 30, 50, 60, 100 och 180 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
5.9.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48
DK-2100 Kopenhamn
Danmark.

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala féretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.

17. Ovrig information

Karprofen visade sig inte ha ndgon negativ effekt pa inflammerat ledbrosk hos hundar dé det under
atta veckors tid upprepade génger administrerades med terapeutiska doser. Dessutom har terapeutiska
doser av karprofen in vitro visat sig 6ka glykosaminoglykansyntesen (GAG) i broskceller som
isolerats fran inflammerat ledbrosk hos hundar.

Stimulering av GAG-syntesen minskar skillnaden mellan takten fér degenerationsforloppet och
fornyelsen av broskmatrix varmed broskforstorelsen férlangsammas.


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