VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
RIMADYL VET 50 mg/ml injektioneste, liuos
2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
1 ml injektionestettd sisdltdd 50 mg karprofeenia.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Valmisteen kuvaus.: Keltainen tai hieman ruskeankellertdva liuos.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira
Anestesian yhteydessa tapahtuva kivunlievitys ja tulehdusoireiden vahentiminen erityisesti tuki- ja
likuntaelimiin sekd pehmytkudoksiin (myos silmiin) kohdistuvien toimenpiteiden aikana.

Kissa
Anestesian yhteydessa tapahtuva kivunlievitys toimenpiteiden aikana.

4.3. Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kéyttii, jos eldimelld on maha-suolikanavan haavauma tai verenvuoto tai epéilty
veren dyskrasia.

Yliherkkyys jollekin valmisteen siséltimélle ainesosalle. Invasiiviset mahasuolikanavan leikkaukset.
(Ks. my0s kohta 4.5).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Suositusannoksia ei saa ylittd4. Erityisen varovaisesti tuotetta on kiytettdva hyvin nuorilla (alle 6 vk)
ja hyvin vanhoilla eldimilla.

Valmisteen kdyttd6 munuaisten, maksan tai sydimen vajaatoimintaa tai bakteeri-infektiota sairastavilla
eldimilld tulee perustua hyoty-haitta-arvioon.

Munuaishaittojen riski kasvaa, jos valmistetta kiytetdan nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta
verenpaineesta kérsivilld elaimilla.



(Ks. my0s kohta 4.3).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Eiole

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvoin esiintyvid haittavaikutuksia ovat mahasuolikanavan oireet, munuaisiin kohdistuvat ja
idiosynkraattiset maksan haitat sekd mahasuolikanavan verenvuodot. Nama haittavaikutukset voivat
yksittdisissd tapauksissa olla vakavia ja johtaa kuolemaan.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta ei tule kiytta4 tineilld eikd imettivilld eldimilld, koska turvallisuustutkimuksia tineilld tai
imettdvilld eldimilld tai imevilli pennuilla eiole suoritettu.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Voimakkaiden munuaisiin vaikuttavien lddkeaineiden tai muiden tulehduskipulddkkeiden
samanaikaista kiyttoa pitdisi valttda 24 tunnin ajan Rimadyl-annoksesta. Karprofeeni sitoutuu
voimakkaasti plasman proteiineihin, mikd voi aiheuttaa kilpailua muiden proteiineihin sitoutuvien
ladkeaineiden kanssa ja lisdtd haittavaikutuksia.

4.9 Annostus ja antotapa

Koira

Kerta-annoksena 4 mg/painokg.

Annostelu laskimonsisdisesti tai nahan alle joko ennen leikkausta esilidkityksen kanssa tai nukutuksen
induktion yhteydessi. Karprofeeni-injektion vaikutus kestdd 24 tuntia. Vuorokauden jilkeen
kipulddkitystd voidaan jatkaa koiralla suun kautta annettavilla karprofeenitableteilla annoksella 4
mg/painokg/vrk 5 vuorokauden ajan.

Kissa

Kerta-annoksena 4 mg/painokg.

Annostelu nahan alle tai laskimonsisdisesti ennen leikkausta nukutuksen induktion yhteydessé. Koska
ladkkeen puolintumisaika on pidempi kissoilla ja terapeuttinen indeksi kapeampi, erityistd huomiota
tulisi kiinnittdd sithen, etteisuositeltua annosta yliteta tai toisteta.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Oireiden mukainen hoito.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Karprofeeni, ATCvet-koodi: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on tehokas tulehduskipulddke (steroideihin kuulumaton tulehdusta ehkdiseva tai lievittdva

kipulididke), joka kemiallisesti luokitellaan 2-aryylipropionihappojen ryhmééin. Karprofeenilla on kipua
poistava ja tulehdusoireita lievittdva vaikutus.



Karprofeenin teho perustuu osittain sen syklo-oksigenaasi- ja lipoksigenaasientsyymien toimintaa
ehkéisevidin vaikutukseen. Sen seurauksena haitalliset, tulehdusreaktioon littyvét prostaglandiinit
jadvat muodostumatta. Karprofeenin prostaglandiinien muodostumista ehkdiseva vaikutus on
kuitenkin niin vahdistd, ettd se ei yksin selitd aineen kaikkea vaikutusta. Koirien klinisilld annoksilla
syklo-oksigenaasientsyymin toiminnan estdminen seka lipoksigenaasientsyymin toiminnan estiminen
voi olla merkityksettomén véhiistd tai ehkdisevé vaikutus voi puuttua kokonaan. Kuitenkin klinisesti
ndhdddn hyva kipua poistava ja tulehdusoireita vihentdva vaikutus. Syyté tdhén ei tiedeti.

5.2 Farmakokinetiikka

Karprofeenin jakautumistilavuus on pieni, V4= 0,18 ’kg. Puhdistuma on hidas, Cl 3,8 mI/min x kg
(tulos perustuu yksittdiseen laskimonsisdiseen annokseen 0,7 mg/kg). T,, on 8,0 £ 1,2 tuntia.
Karprofeeni imeytyy my0s nahan alta. Plasman maksimipitoisuus 10,2 mikrog/kg saavutetaan 4
tunnissa.

Karprofeenimolekyylit poistuvat elimistostd konjugoitumalla glukuronideihin ja sen jilkeen
oksidoitumalla. 70 % ladkkeestd erittyy ulosteiden mukana ja 8 - 15 % virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

L-arginiini

Glykokoliinihappo

Lesitiini

Bentsyylalkoholi
Natriumhydroksidi
Kloorivetyhappo, vikevi
Injektionesteisiin  kdytettédva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei ole.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika 28 vrk alle 25 °C.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytys jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Pakkauskoko: 20 ml, ruskea injektiopullo lasilaatua I, suljettu butyylikumitulpalla ja alumiinisinetilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kéayttimittomat eldnlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on toimitettava
hévitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
RIMADYL VET 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKtiv substans:
1 ml injektionsvitska innehdller 50 mg karprofen.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Léikemedlets utseende: Gul eller svagt brungul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hund

Reduktion av smérta och inflammationssymtom isamband med anestesispeciellt i samband med

ingrepp i muskler, leder, skelett och bindvdvnad (6gon inkluderade).

Katt
Smirtlindring i samband med anestesiunder ingreppen.

4.3. Kontraindikationer

Preparatet far inte anviindas om djuret har sdrnader eller blodningar i magtarmkanalen eller misstanke
om bloddyskrasi.

Overkinslighet for nigot av innehallsimnena. Invasiva operationer i magtarmkanalen.

(Se ocksa avsnitt 4.5).

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Rekommenderade doser far inte Gverstigas. Preparatet ska anvandas med sérskild forsiktighet till
mycket unga (yngre &n 6 veckor) samt till mycket gamla djur.

Anvindning av preparatet till djur med nedsatt njur- eller leverfunktion, hjirtsvikt och
bakterieinfektion ska basera sig pa nytta/riskbedomning.

Risken for njurtoxicitet okar om preparatet anvinds till djur som &r dehydrerade, hypovolemiska eller
har lagt blodtryck.



(Se ocksa avsnitt 4.3).

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det veterinirme dicinska
like medlet till djur

Ej relevant
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Mycket sillan férekommande biverkningar dr symtom fran magtarmkanalen, njurpaverkan och
idiosynkratisk leverpdverkan samt blodningar i magtarmkanalen. Dessa biverkningar kan i séllsynta
falla vara allvarliga och leda till dod.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Ska ej ges till draktiga eller digivande djur, eftersom sékerhetsstudier inte har utforts pa driktiga eller
digivande djur eller diande valpar/kattungar.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvindning av starka likemedel som péaverkar njurarna eller andra antiinflammatoriska
smartstillande medel bor undvikas under 24 timmar efter Rimadyl-dosen. Karprofen binder sig i hog
grad till plasmaproteiner och kan darfor konkurrera med andra likemedel som binder sig till proteiner,
vilket 6kar forekomsten av biverkningar.

4.9 Dosering och administreringssatt

Hund

Engéangsdos 4 mg/kg.

Administrering intravendst eller subkutant antingen fore operationen i samband med
premedicineringen eller vid anestesii samband med induktion. En karprofeninjektion verkar i

24 timmar. Efter ett dygn kan smértlindringen till hundar fortséttas med karprofen tabletter peroralt.
Doseringen ér di 4 mg/kg kroppsvikt/dygn och behandlingstiden 5 dagar.

Katt

Engéangsdos 4 mg/kg.

Administrering subkutant eller intravendst fore operationen vid anestesii samband med induktion. P&
grund av en lingre halveringstid hos katter, samt ett smalare terapeutiskt index, ska speciell
uppméirksamhet iakttas for att inte overskrida eller upprepa den rekommenderade dosen.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nodvindigt)
Symtomatisk behandling.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Karprofen, ATCvet-kod: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Karprofen ar ett effektivt antiinflammatoriskt analgetikum (icke-steroidalt antiinflammatoriskt
lakemedel, NSAID), ), som kemiskt tillhdr gruppen 2-arylpropionsyror. Karprofen har analgetisk och



antinflammatorisk verkan. Effekten av karprofen baserar sig partiellt p& inhiberingen av enzymerna
cyklooxygenas och lipoxygenas. Skadliga prostaglandiner relaterade till inflammationsreaktionen
bildas dérfor inte. Karprofens himning av prostaglandinsyntesen ar emellertid sa svag att detta inte
helt forklarar substansens effekt. Vid terapeutisk dos till hund 4r inhiberingen av cyklo-oxygenas samt
lipoxygenas obetydlig eller helt frdnvarande. Trots det har karprofen en god klinisk analgetisk och
antiinflammatorisk verkan. Orsaken till detta dr okénd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distributionsvolymen av karprofen ar lag, V4= 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, dr 8,0 + 1,2 timmar. Karprofen absorberas
ocksa efter subkutan administration. Maximal plasmakoncentration 10,2 mikrog/kg uppnds inom

4 timmar.

Karprofenmolekylerna utsondras ur kroppen via glukuronidkonjugation och direfter via oxidation. 70
% av likemedlet utsondras via feces och 8—15% via urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
L-arginin

Glykokolinsyra

Lecitin

Bensylalkohol

Natriumhydroxid

Koncentrerad saltsyra

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Haéllbarhet efter forsta 6ppnandet av inre forpackning &r 28 dygn vid hogst 25 °C.

6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar
Forvaras i kylskap (vid 2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackningsstorlek: 20 ml, brun injektionsflaska av typ I glas, forsluten med butylgummipropp och
aluminiumforsegling.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint vetermdrmedicinskt likemedel eller avfall levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for
oskadliggdrande.
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