RIMADYL Inj. FI
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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

RIMADYL 50 mg/ml — Injektionslésung fur Hunde und Katzen

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Injektionsldsung enthélt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Carprofen 50 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 10,0 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionsldsung
gelbe bis leicht braunlich-gelbe Ldsung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)
Hund, Katze

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hund:

Bei postoperativen Schmerzen und Entziindungen nach orthopédischen und Weichteil-Operationen,
einschlieRlich intraokuldrer Eingriffe.

Katze:

Zur Linderung leichter bis maRig starker postoperativer Schmerzen nach Weichteiloperationen.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Carprofen oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht bei Tieren mit mit schweren Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen sowie bei Tieren mit
Verdacht auf gastrointestinale Ulzeration oder Blutungsneigung anwenden.

Nicht intramuskuldr verabreichen.

Nicht nach Operationen anwenden, die mit groReren Blutverlusten verbunden sind.

Nicht bei trdchtigen oder laktierenden Tieren anwenden.

Bei Katzen, die jlinger als 4 Monate sind, nicht anwenden.

4.4  Besondere Warnhinweise <fir jede Zieltierart>

Aufgrund der langen Halbwertszeit und der engeren therapeutischen Breite sollte insbesondere bei
Katzen darauf geachtet werden, die empfohlene Dosierung oder Dauer der Anwendung nicht zu
uberschreiten.

4.5 Besondere VVorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Die empfohlene Dosis und Anwendungsdauer sollten nicht Gberschritten werden.
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Die Anwendung bei Hunden unter 6 Wochen oder bei alten Tieren kann mit erhéhtem Risiko
verbunden sein. Wenn die Anwendung in diesen Fallen unvermeidbar ist, sollte ggf. die Dosis
herabgesetzt und das Tier sorgfaltig klinisch tiberwacht werden.

Bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonen Tieren ist wegen des moglichen Risikos einer
gesteigerten renalen Toxizitat die Anwendung zu vermeiden.

Ein gleichzeitiges Anwenden anderer potentiell nephrotoxischer Arzneimittel sollte vermieden
werden.

NSAIDs kénnen die Phagozytose hemmen, daher sollte bei der Behandlung entzlindlicher Zustande in
Verbindung mit bakteriellen Infektionen gleichzeitig eine antimikrobielle Therapie erfolgen.

Wie auch bei anderen NSAIDs wurde bei Labortieren und Menschen eine Photodermatitis wahrend
der Behandlung mit Carprofen beobachtet. Diese Hautreaktionen wurden bei Hunden bisher nicht
festgestellt.

Keine anderen NSAIDs gleichzeitig oder innerhalb eines Zeitraums von 24 Stunden verabreichen.
Einige NSAIDs konnen stark an Plasmaproteine binden und mit anderen stark gebundenen
Arzneimitteln konkurrieren, so dass toxische Wirkungen entstehen.

Rimadyl Injektionslésung sollte nicht bei starken Operationsschmerzen eingesetzt werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur den Anwender
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Es wurde fir Carprofen wie auch fiir andere NSAIDs photosensibilisierende Eigenschaften bei
Labortieren und Menschen nachgewiesen. Der Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel ist zu vermeiden
Bei versehentlichem Hautkontakt sind die betroffenen Stellen sofort abzuwaschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Typische mit NSAIDs assoziierte Nebenwirkungen wie Erbrechen, weicher Kot/Diarrhoe, okkulentes
Blut im Kot, Nierenfunktionsstérungen, Appetitlosigkeit und Lethargie wurden beobachtet. Diese
Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf. Sie sind meistens
vorubergehend und klingen nach Behandlungsende ab. In sehr seltenen Fallen kdnnen sie jedoch sehr
schwer oder gar todlich sein. Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist die Behandlung sofort
abzubrechen. Wie auch bei anderen NSAIDs besteht die Gefahr seltener renaler oder idiosynkratischer
hepatischer Nebenwirkungen.

Nach subkutaner Injektion wurden gelegentlich Reaktionen an der Injektionsstelle beobachtet.

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Studien an Labortieren (Ratten und Kaninchen) ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen von
Carprofen nahe der therapeutischen Dosis. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der
Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Nicht bei trachtigen und laktierenden Tieren anwenden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Andere nicht-steroidale Anitphlogistika oder Glukokortikoide nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24
Stunden verabreichen.

Die gleichzeitige Anwendung von Antikoagulantien sollte wegen der erhdhten Blutungsneigung
unterbleiben.

Die gleichzeitige Verabreichung von potentiell nephrotoxischen Arzneimitteln ist zu vermeiden.
Carprofen hat eine hohe Affinitat zum Plasmaeiweif} (> 99 % Bindung). Es sollte daher nicht
gleichzeitig mit anderen Substanzen, die ebenfalls eine hohe Plasma-Eiweilbindung haben,
verabreicht werden, da dies zu toxischen Effekten fiihren kann.

Wenn Anésthetika und nichtsteroidale Antiphlogistika zusammen verabreicht werden, ist eine
Beeinflussung der Nierenfunktion nicht auszuschlieRRen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur intravendsen oder subkutanen Injektion.
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Hund:

Die Dosis betragt 4,0 mg/kg Korpergewicht; dies entspricht 1ml des Tierarzneimittels je 12,5 kg
KGW.

Am besten praoperativ verabreichen; zusammen mit der Pramedikation oder zu Beginn der
Andstehesie. Eine Dosis ist meist fr die ersten 24 Stunden perioperativ ausreichend; falls die
Analgesie unzureichend ist, kann zusétzlich Rimady! in halber Dosierung 2 mg/kg Kdrpergewicht
(0,5ml /12,5kg) gegeben werden.

Eine Weiterbehandlung von Entziindungs- und Schmerzzustanden nach der Operation kann mit
Rimadyl Tabletten erfolgen.

Katze:

Die Dosis betragt einmalig 4,0 mg/kg Korpergewicht; dies entspricht 0,24 ml des Tierarzneimittels je
3 kg KGW.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen kann Rimadyl Injektionslésung am glnstigsten kurz vor
oder aber auch unmittelbar nach einer Operation verabreicht werden.

Zur Einhaltung der Dosierung wird die Verwendung von Spritzen mit einer 0,1 ml-Skala (sog.
Insulinspritzen) empfohlen.

4,10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Auftreten der typischen Nebenwirkungen der nichtsteroidalen Antiphlogistika wie
gastrointestinale Stérungen (Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, Ulzeration), gastrointestinale
Blutungen (erkennbar an einer Schwarzfarbung des Kotes) oder Anzeichen von
Nierenfunktionsstdrungen (gesteigerter Durst, erhdhtes oder erniedrigtes Harnvolumen) ist die
Behandlung sofort abzubrechen.

Ein spezifisches Antidot fiir Carprofen ist nicht bekannt. In Fallen einer Uberdosierung sollte deshalb
eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.
Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale Anitphlogistika
ATCvet-Code: QMO1AE91

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Carprofen ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) aus der Gruppe der 2-Arylpropionsdure
und besitzt antiphlogitische, analgetische und antipyretische Wirkungen. Es wirkt
entziindungshemmend, schmerzlindernd und fiebersenkend.

Carprofen ist wie die meisten NSAID’s ein spezifischer Hemmer der Cyclooxygenase in der
Arachidonsdure-Kaskade. Dadurch wird die Prostaglandin-Synthese unterbrochen. Die Prostaglandine
spielen eine wichtige Rolle bei der Ausbildung von Entziindungsreaktionen und als einer der
Schutzmechanismen flr die Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes vor Ulzeration. Die
Cyclooxygenase (COX) hat zwei Isoenzyme, die COX-; und die COX-,. Das COX-; Enzym ist standig
im Blut und hat autoregulatorische Funktionen (z. B. Mukosaschutz in Magen-Darm-Trakt und
Nierenschutz).

Im Gegensatz dazu ist COX-, nicht stdndig im Blut. Es wird vermutet, dass dieses Enzym beim
Entziindungsprozess induziert wird. Daraus wird gefolgert, dass das Ausmall an Hemmung von COX-,
die Rate der Magen-Darm-Ulzeration und das Verhéltnis der Isoenzyme zueinander die Rate der
Nebenwirkungen bzw. der Wirksamkeit bestimmt. Carprofen hat eine COX-, : COX-; Rate von 1,0.
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Die Wirkungsmechanismen von Carprofen sind noch nicht vollstdndig aufgeklért.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Die Resporption erfolgt rasch und komplett. Das Kdrperverteilungsvolumen ist

gering, da die Bindung an Plasmaproteine 99% betragt. Maximale Plasmakonzentrationen (Cmax)
werden beim Hund ca. 4 Stunden nach s.c. Injektion erreicht. Bei der Katze erfolgt nach s.c. Injektion
eine schnellere Resorption. Bei Hund und Katze wird Carporfen Gberwiegend (60 -70 %) metabolisiert
(Glucuronester und zwei phenolische Metabolite) Uber die Gallenflissigkeit mit dem Kot
ausgeschieden. Die Halbwertszeit (t ¥2) betragt beim Hund durchschnittlich 8 Stunden. Die
Plasmahalbwertszeit bei Katzen ist deutlich langer: 19 Stunden nach i.v.- und 20 — 36 Stunden nach
s.c. Applikation, so dass bei Katzen aufgrund ihrer verminderten Glukuronidierungfahigkeit mit einer
Akkumulation nach wiederholter Anwendung gerechnet werden muss.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
L-Arginin, Glycocholsdure, Lecithin, Natriumhydroxid, Salzsaure (zur pH-Adjustierung), Wasser fir
Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimitte_.ls im unversehrten Behéltnis : 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behaltnisses : 28 Tage bei Raumtemperatur

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Im Kihlschrank lagern (+2°C — +8°C)
Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Durchstechflasche aus Braunglas Typ | (Ph. Eur.) mit Chlorobutylkautschukstopfen und Aluminium-
Bordelkappe zu 20ml

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER
Zoetis Osterreich GmbH.
Floridsdorfer Hauptstrale 1

1210 Wien

Osterreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z.Nr.: 8-00434
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

10. Februar 2000

10. STAND DER INFORMATION

August 2012

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig
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