VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RIMADYL VET 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50,0 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien . .
b ] tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
L-arginiini
Glykokoolihappo
Lesitiini
Bentsyylialkoholi (E1519) 10,0 mg
Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo, vikeva

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Keltainen tai hieman ruskeankellertiva liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain
Koira

Anestesian yhteydessa tapahtuva kivunlievitys ja tulehdusoireiden vahentdminen erityisesti tuki- ja
litkuntaelimiin sekd pehmytkudoksiin (my0s silmiin) kohdistuvien toimenpiteiden aikana.

Kissa
Anestesian yhteydessi tapahtuva kivunlievitys toimenpiteiden aikana.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttad eldimille, joilla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus, mahdollinen ruoansulatuskanavan
haavauma tai verenvuoto tai jos on viitteitd veren dyskrasiasta.

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

(Ks. myos kohta 3.5).



3.4  Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Suositusannoksia ei saa ylittéa.

Eldinldédkettd on kaytettdvé erityisen varovaisesti hyvin nuorilla (alle 6 vk) ja hyvin vanhoilla
eldimilla.

Munuaishaittojen riski kasvaa, jos eldinlddkettd kdytetddn nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta
verenpaineesta kérsivilld eldimilla.

Tulehduskipulddkkeet saattavat estdé fagosytoosia. Jos eldinladketta kaytetdan sellaisten
tulehdustilojen hoitoon, joihin liittyy my0s bakteeri-infektio, on samanaikaisesti kdytettivd my0s
sopivaa mikrobilddkityst.

(Ks. myds kohta 3.3).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladdkettd elaimille antavan henkildn on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia karprofeenille tai bentsyylialkoholille, tulee késitella valmistetta
varoen.

Tédma eldinlddke voi aiheuttaa ihon tai silmien drsytystd. Vilta valmisteen joutumista iholle ja silmiin.
Pese roiskeet vélittomésti puhtaalla juoksevalla vedella. Jos arsytys ei mene ohi, kddnny lddkéarin

puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

On varottava injisoimasta valmistetta itseensd. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kd&nny
valittomasti l1adkarin puoleen ja naytd hanelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Harvinainen Injektiokohdan reaktio!

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Ruoansulatuskanavan hairio, maksan toimintahairio,
eldimestd): munuaisten toimintah&irio

Hyvin harvinainen Veren esiintyminen ulosteissa?, ripuli?, oksentelu?

) Ruokahaluttomuus?, letargia?
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Thonalaisen injektion jélkeen.

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 tarke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinla&kérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kéyttda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Voimakkaiden munuaisiin vaikuttavien lddkeaineiden tai muiden tulehduskipulddkkeiden
samanaikaista kéyttod pitdd vélttédd 24 tunnin ajan eldinlddkkeen annosta. Karprofeeni sitoutuu
voimakkaasti plasman proteiineihin, miké voi aiheuttaa kilpailua muiden proteiineihin sitoutuvien
ladkeaineiden kanssa ja lisété haittatapahtumia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Koira

Kerta-annoksena 4 mg/painokg.

Annostelu laskimoon tai ihon alle joko ennen leikkausta esilaédkityksen kanssa tai nukutuksen
induktion yhteydesséd. Karprofeeni-injektion vaikutus kestda 24 tuntia. Vuorokauden jalkeen
kipuldékitystd voidaan jatkaa koiralla suun kautta annettavilla karprofeenitableteilla annoksella 4
mg/painokg/vrk 5 vuorokauden ajan.

Kissa

Kerta-annoksena 4 mg/painokg.

Annostelu ihon alle tai laskimoon ennen leikkausta nukutuksen induktion yhteydessi. Koska kissoilla
ladkkeen puoliintumisaika on pidempi ja terapeuttinen indeksi kapeampi, erityistd huomiota tulisi
kiinnittdd siihen, ettei suositeltua annosta yliteta tai toisteta.

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

Oireiden mukainen hoito.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AE91
4.2  Farmakodynamiikka

Karprofeeni on tehokas tulehduskipuldédke (ei-steroidinen tulehduskipuldgke (NSAID)), joka
kemiallisesti luokitellaan 2-aryylipropionihappojen ryhmién. Karprofeenilla on kipua poistava ja
tulehdusoireita lievittidva vaikutus.

Karprofeenin teho perustuu osittain sen syklo-oksigenaasi- ja lipoksigenaasientsyymien toimintaa
ehkiiseviin vaikutukseen. Sen seurauksena haitalliset, tulehdusreaktioon liittyvit prostaglandiinit
jaavat muodostumatta. Karprofeenin prostaglandiinien muodostumista ehkdiseva vaikutus on
kuitenkin niin véhiisté, etti se ei yksin selitd aineen kaikkea vaikutusta. Koirien kliinisilla annoksilla
syklo-oksigenaasientsyymin toiminnan estdminen seka lipoksigenaasientsyymin toiminnan estdminen

3



voi olla merkityksettomén vahaista tai ehkdisevad vaikutus voi puuttua kokonaan. Kuitenkin kliinisesti
ndhddan hyva kipua poistava ja tulehdusoireita vihentdva vaikutus. Syyta tdhén ei tiedeta.

4.3 Farmakokinetiikka

Koira

Karprofeenin jakautumistilavuus on pieni, V4= 0,18 1/kg. Puhdistuma on hidas, Cl 3,8 ml/min x kg
(tulos perustuu yksittdiseen laskimonsisdiseen annokseen 0,7 mg/kg). Ty, on 8,0 + 1,2 tuntia.
Karprofeeni imeytyy myos nahan alta. Plasman maksimipitoisuus 10,2 mikrog/kg saavutetaan 4
tunnissa.

Karprofeenimolekyylit poistuvat elimistdstd konjugoitumalla glukuronideihin ja sen jdlkeen
oksidoitumalla. 70 % ladkkeesti erittyy ulosteiden mukana ja 8 - 15 % virtsassa.

Kissa

Kerta-annoksen (4,0 mg karprofeenia/kg) jélkeen plasman maksimipitoisuus (Cmax) 26 mikrog/ml
saavutetaan 3,4 tunnissa (Tmax). Biologinen hy6tyosuus on yli 90 % ja puoliintumisaika (t12) on noin
20 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta alle 25 °C.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd jddkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

20 ml:n ruskea injektiopullo tyypin I lasia, suljettu butyylikumitulpalla ja alumiinisinetilld, pakattu
pahvikoteloon.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden k&ytostéd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan elainlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



12542

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 25.2.1998.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10.4.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlaédkemaarays.

Tatd eldinladketta 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 VET 50 mg/ml injektionsvatska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Karprofen 50,0 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

L-arginin

Glykokolsyra

Lecitin

Bensylalkohol (E1519) 10,0 mg

Natriumhydroxid

Saltsyra, koncentrerad

Vatten for injektionsvatskor

Gul eller svagt brungul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund
Reduktion av smadrta och inflammationssymtom i samband med anestesi speciellt i samband med
ingrepp i muskler, leder, skelett och bindvavnad (6gon inkluderade).

Katt
Smértlindring i samband med anestesi under ingreppen.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdomar, med risk for gastrointestinal ulceration
eller blédning eller om det finns beldgg for bloddyskrasi.

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

(Se ocksa avsnitt 3.5).



3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Rekommenderade doser far inte Gverstigas.

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 eller
har lagt blodtryck.

Antiinflammatoriska smartstillande lakemedel kan hdmma fagocytosen. Vid behandling av
inflammatoriska tillstind forknippade med bakterieinfektion ska lamplig antimikrobiell behandling
sattas in samtidigt.

(Se ocksa avsnitt 3.3).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet mot karprofen eller bensylalkohol bér administrera lakemedlet med
forsiktighet.

Detta lakemedel kan orsaka hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och dgon. Tvétta bort
eventuella stank omedelbart under rent, rinnande vatten. Om irritation kvarstar, uppsok lédkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Séllsynta Reaktion vid injektionsstallet?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Stérning i mag-tarmkanalen, leversjukdom, njursjukdom

Mycket sallsynta Blod i avforingen?, diarré?, krakningar?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Aptitloshet?, letargi?
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Efter subkutan injektion.

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

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten for detta Iakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.
Anvénd inte under dréktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvandning av starka lakemedel som paverkar njurarna eller andra antiinflammatoriska
smartstillande l&kemedel bor undvikas under 24 timmar efter administrering av detta ldkemedel.
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.

3.9  Administreringsvagar och dosering

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 peroralt.
Doseringen ar da 4 mg/kg kroppsvikt/dygn och behandlingstiden 5 dagar.

Katt

Engangsdos 4 mg/kg.

Administrering subkutant eller intravendst fore operationen vid anestesi i samband med induktion. Pa

grund av en langre halveringstid hos katter, samt ett smalare terapeutiskt index, ska speciell

uppmarksamhet iakttas for att inte éverskrida eller upprepa den rekommenderade dosen.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Symtomatisk behandling.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01AE91
4.2  Farmakodynamik

Karprofen &r ett effektivt antiinflammatoriskt analgetikum (icke-steroidalt antiinflammatoriskt
lakemedel, NSAID), som kemiskt tillhor gruppen 2-arylpropionsyror. Karprofen har analgetisk och
antiinflammatorisk verkan. Effekten av karprofen baserar sig partiellt pa inhiberingen av enzymerna
cyklooxygenas och lipoxygenas. Skadliga prostaglandiner relaterade till inflammationsreaktionen
bildas darfor inte. Karprofens hamning av prostaglandinsyntesen ar emellertid sa svag att detta inte



helt forklarar substansens effekt. Vid terapeutisk dos till hund &r inhiberingen av cyklo-oxygenas samt
lipoxygenas obetydlig eller helt franvarande. Trots det har karprofen en god klinisk analgetisk och
antiinflammatorisk verkan. Orsaken till detta ar okéand.

4.3 Farmakokinetik

Hund

Distributionsvolymen av karprofen &r lag, Vq = 0,18 I/kg. Clearance ar langsam, CI 3,8 ml/min x kg
(baserad pa en enskild intravends dos om 0,7 mg/kg). Ty ar 8,0 + 1,2 timmar. Karprofen absorberas
ocksa efter subkutan administration. Maximal plasmakoncentration 10,2 mikrog/kg uppnas inom

4 timmar.

Karprofenmolekylerna utséndras ur kroppen via glukuronidkonjugation och darefter via oxidation. 70
% av lakemedlet utsondras via feces och 8-15% via urin.

Katt

Efter en engangdos pa 4,0 mg karprofen/kg uppnas den maximala plasmakoncentrationen (Cmax) pa 26
mikrog/ml efter 3,4 timmar (Tmax). Biotillgangligheten ar mer an 90 % och halveringstiden (ti) ar
cirka 20 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn under 25 °C.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

20 ml brun injektionsflaska av typ I glas, forsluten med butylgummipropp och aluminiumférsegling,
forpackad i en kartong.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



12542

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 25.2.1998.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.4.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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