PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

RIMADYL VET 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50,0 mg

Apuaine:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10,0 mg

Keltainen tai hieman ruskeankellertava liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Anestesian yhteydessa tapahtuva kivunlievitys ja tulehdusoireiden véahentdminen erityisesti tuki- ja
litkuntaelimiin sekd pehmytkudoksiin kohdistuvien toimenpiteiden aikana.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on syddn-, maksa- tai munuaissairaus, mahdollinen ruoansulatuskanavan
haavauma tai verenvuoto tai jos on viitteitd muutoksista verenkuvassa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdyttdon kohde-eléinlajilla:

Suositusannoksia ei saa ylittaa.

Elainlaédkettd on kdytettava erityisen varovaisesti hyvin nuorilla (alle 6 vk) ja hyvin vanhoilla
eldimilla.

Munuaishaittojen riski kasvaa, jos eldinladkettd kéytetadn nestehukasta, hypovolemiasta (tila, jossa
elimistossé kiertdvan veren maard on véhentynyt) tai matalasta verenpaineesta karsivilla elaimilla.
Tulehduskipuldékkeet saattavat estédé fagosytoosia (yksi immuunijarjestelmén toimintatavoista). Jos
elainlaaketta kaytetdan sellaisten tulehdustilojen hoitoon, joihin liittyy myds bakteeri-infektio, on
samanaikaisesti kaytettava myds sopivaa mikrobil&akitysta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
HenkilGiden, jotka ovat yliherkkia karprofeenille tai bentsyylialkoholille, tulee késitella valmistetta
varoen.




Tama elainlaéke voi aiheuttaa ihon tai silmien drsytystd. Valta valmisteen joutumista iholle ja silmiin.
Pese roiskeet vélittdmasti puhtaalla juoksevalla vedelld. Jos arsytys ei mene ohi, kaanny laékérin
puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntip&éallys.

On varottava injisoimasta valmistetta itseensd. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny
valittomasti l1adkarin puoleen ja naytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttad tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:
Voimakkaiden munuaisiin vaikuttavien ladkeaineiden tai muiden tulehduskipul&dékkeiden
samanaikaista kayttoa pitaisi valttdd 24 tunnin ajan eldinladkkeen annosta.

Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, mika voi aiheuttaa kilpailua muiden
proteiineihin sitoutuvien laékeaineiden kanssa ja lisdtd haittatapahtumia.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

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

Injektiokohdan reaktio?, ruoansulatuskanavan hairio, maksan toimintahairié, munuaisten
toimintahairio

Hyvin harvinainen

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Veren esiintyminen ulosteissa?, ripuli?, oksentelu?, ruokahaluttomuus?, uneliaisuus?

Ihonalaisen injektion jalkeen.

ZNama haittatapahtumat ovat useimmiten ohimenevid ja haviavat hoidon lopettamisen jalkeen, mutta
hyvin harvinaisissa tapauksissa ne voivat olla vakavia tai kuolemaan johtavia. Jos haittatapahtumia
ilmenee, eldinlddkkeen kayttd on lopetettava ja on otettava yhteys eldinlaakariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla tdmén 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-elainlajeittain
Laskimoon tai ihon alle.

Koira

Kerta-annoksena 4 mg/painokg. Annostelu laskimoon tai ihon alle joko ennen leikkausta
esilaakityksen kanssa tai nukutuksen induktion yhteydessa. Karprofeeni-injektion vaikutus kestaa 24
tuntia. Vuorokauden jalkeen Kipuldkitysté voidaan jatkaa koiralla suun kautta annettavilla
karprofeenitableteilla annoksella 4 mg/painokg/vrk 5 vuorokauden ajan.


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

Kissa

Kerta-annoksena 4 mg/painokg. Annostelu ihon alle tai laskimoon ennen leikkausta nukutuksen
induktion yhteydessé. Koska kissoilla l&&dkkeen puoliintumisaika on pidempi ja terapeuttinen indeksi
kapeampi, erityista huomiota tulisi kiinnittaa siihen, ettei suositeltua annosta yliteta tai toisteta.

9. Annostusohjeet

Ei oleellinen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sdilyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
pahvikotelossa merkinnan Exp jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta alle 25 °C.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetadén paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté elainladkariltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 12542

Pakkauskoko:

20 ml:n ruskea, lasinen injektiopullo pakattuna pahvikoteloon.

15. Paivamaarg, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

10.4.2024



Tatd eldinladketta 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 Kédpenhamina
Tanska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

tai

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Espanja

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

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

Lisatietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

RIMADYL VET 50 mg/ml injektionsvétska, 10sning

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Karprofen 50,0 mg
Hjalpamne:

Bensylalkohol (E1519) 10,0 mg

Gul eller svagt brungul 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

Smértlindring i samband med anestesi. Reduktion av smérta och inflammationssymptom i samband
med ingrepp i bindvévnad, muskler, leder och skelett.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur med hjért-, lever- eller njursjukdomar, med risk for sar eller blodning i
magtarmkanalen eller om det finns beldgg for avvikelser i djurets blodbild.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Rekommenderade doser far inte 6verstigas.

Lakemedlet ska anvandas med sarskild forsiktighet till mycket unga (yngre &n 6 veckor) samt till
mycket gamla djur.

Risken for njurtoxicitet 6kar om lakemedlet anvands till djur som ar dehydrerade, hypovolemiska (har
Iag blodvolym) eller har lagt blodtryck.

Antiinflammatoriska smartstillande ldkemedel kan hdmma fagocytosen (en av immunsystemets
mekanismer). Vid behandling av inflammatoriska tillstand forknippade med bakterieinfektion ska
lamplig antimikrobiell behandling sattas in samtidigt.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer med k&nd dverkanslighet mot karprofen eller bensylalkohol bor administrera lakemedlet med
forsiktighet.




Detta lakemedel kan orsaka hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvatta bort
eventuella stink omedelbart under rent, rinnande vatten. Om irritation kvarstar, uppsok lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller digivning.
Anvand inte under dréktighet eller digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Samtidig anvandning av starka lakemedel som paverkar njurarna eller andra antiinflammatoriska
smartstillande l&kemedel bor undvikas under 24 timmar efter administrering av detta lakemedel.
Karprofen binder sig i hdg grad till plasmaproteiner och kan darfor konkurrera med andra lakemedel
som binder sig till proteiner, vilket 6kar férekomsten av biverkningar.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Sallsynta
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Reaktion vid injektionsstallet?, stérning i mag-tarmkanalen, leversjukdom, njursjukdom

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

Blod i avforingen?, diarré?, krakningar?, aptitloshet?, slohet?

Efter subkutan injektion.

2Dessa biverkningar &r i de flesta fall dvergaende och forsvinner nar behandlingen avslutas. | mycket
séllsynta fall kan biverkningarna vara allvarliga eller dédliga. Om biverkningar intraffar ska
behandlingen avslutas och veterinar uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)
Intravends eller subkutan anvandning.

Hund

Engangsdos 4 mg/kg. Administrering intravendst eller subkutant antingen fore operationen i samband
med premedicineringen eller vid anestesi i samband med induktion. En karprofeninjektion verkar i 24
timmar. Efter ett dygn kan smartlindringen till hundar fortsattas med karprofen tabletter via munnen.
Doseringen ar da 4 mg/kg/dygn och behandlingstiden 5 dagar.


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

Katt

Engangsdos 4 mg/kg. Administrering subkutant eller intravendst fore operationen vid anestesi i
samband med induktion. P& grund av en langre halveringstid hos katter, samt ett smalare terapeutiskt
index, ska speciell uppméarksamhet iakttas for att inte dverskrida eller upprepa den rekommenderade
dosen.

9. Rad om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C — 8 °C). Far €] frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn under 25 °C.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

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

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forséaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 12542

Forpackningsstorlek:

20 ml brun injektionsflaska av glas forpackad i en kartong.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

10.4.2024



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Zoetis Animal Health ApS

Dster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

eller

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:laaketurva@zoetis.com

