VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 20 mgn purutabletti siséltia:
Vaikuttava aine:
Karprofeeni 20 mg

Yksi 50 mgn purutabletti sisdltda:
Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50 mg

Yksi 100 mg:n purutabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:

Karprofeeni 100 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Sumukuivattu sianmaksajauhe

Hydrolysoitu kasviproteiini
Maissitarkkelys
Laktoosimonohydraatti
Tomusokeri

Vehnénalkio
Kalsiumvetyfosfaatti
Nestemiinen ghikoosi
Liivate
Magnesiumstearaatti

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

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

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Tulehdusoireiden ja kivun lievittdminen lihas-, nivel- ja luustoperdisissé tautitiloissa seka kirurgisten
toimenpiteiden jélkeen.



3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda kissoilla, koska karprofeenin eliminaatioaika on pitempi ja terapeuttinen indeksi on
kapeampi kuin koirilla.

Ei saa kdyttda korrille, joilla on sydén-, maksa- tai munuaissairaus, mahdollinen ruoansulatuskanavan
haavauma tai verenvuoto tai jos on viitteiti veren dyskrasiasta.

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

(Ks. myos kohta 3.5).

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kdvytt6on kohde-eldnlajilla:

Suositusannoksia ei saa ylittaa.

Eldinladkettd on kdytettévi erityisen varovaisesti hyvin nuorilla (alle 6 vk) ja hyvin vanhoilla koirilla.
Munuaishaittojen riski kasvaa, jos eldmlddkettd kidytetdéin nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta
verenpaineesta kérsivilld koirilla.

Tulehduskipuliikkeet saattavat estiéd fagosytoosia. Jos eldinldédkettd kiytetdédn sellaisten
tulehdustilojen hoitoon, joihin Littyy myods bakteeri-infektio, on samanaikaisesti kdytettdvad myds
sopivaa mikrobildékitysta.

(Ks. myos kohta 3.3).

Koska kyseesséd on maksanmakuinen purutabletti, varastoi valmiste niin, ettéd koira ei pdése vahingossa
syomddn valmistetta. Suurien méddrien sydminen voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Jos epdilet,

ettd koirasi on syonyt valmistetta enemmén kuin suositellun annoksen, ota yhteytta eldinldékariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid karprofeenille, tulee kdsitelld valmistetta varoen.

On huolehdittava, etteivit lapset pddse vahingossa nielemidn valmistetta. Taméin estdmiseksi ota
tabletti pakkauksesta juuri ennen kuin annat sen koiralle.

Valmisteen nieleminen voi aiheuttaa maha-suolikanavan oireita, kipua tai pahoinvointia. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomésti ladkarin puoleen ja ndytd hidnelle pakkausseloste tai

myyntipddllys. Kadet on pestiva valmisteen kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Fi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Maksan toimintahdirid, munuaisten toimintahairié
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Veren esiintyminen ulosteissa', ripuli', oksentelu'
Ruokahaluttomuus', letargia'




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

'Ndma haittatapahtumat ilmenevét yleensd ensimméisen hoitovilkkon aikana, ovat useimmiten
ohimenevid ja hdvidvit hoidon lopettamisen jilkeen, mutta hyvin harvinaisissa tapauksissa ne voivat
olla vakavia tai kuolemaan johtavia. Jos haittatapahtumia ilmenee, eldinlddkkeen kéytt on lopetettava
ja on otettava yhteys eldinliddkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen imoitusjdrjestelméin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlidkkeen turvallisuutta timeyden tai laktaation aikana eiole selvitetty.
Ei saa kdyttdd tineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset
Voimakkaiden munuaisiin vaikuttavien lidkeaineiden tai muiden tulehduskipulddkkeiden
samanaikaista kdyttod pitdd valttdd 24 tunnin ajan eldinlidkkeen annosta. Karprofeeni sitoutuu
voimakkaasti plasman proteiineihin, mikd voi aiheuttaa kilpailua muiden proteiineihin sitoutuvien
ladkeaineiden kanssa ja lisdtd haittatapahtumia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

1-6 vrk: 4 mg/kg kerran pdivdssa tai jaettuna kahteen osaan.

7-14 vrk: 2 mg/kg kahdesti pdivdssa.

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

Toimenpiteiden aikaisen parenteraalisen karprofeenihoidon jilkeen voidaan kivunlievitysti ja
tulehdusoireiden hoitoa jatkaa tableteilla annoksella 4 mg/painokg/vrk 5 vuorokauden ajan.

Tabletit voidaan tarvittaessa puolittaa. Kéytd jiljelld oleva tabletin puolikas seuraavalla antokerralla.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)
Oireiden mukainen hoito.

3.11 Kayttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QMOIAE91



4.2 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on tulehduskipuldike (ei-steroidinen tulehduskipuldike (NSAID)),joka kuuluu 2-
aryylipropionihappojen ryhméadn. Karprofeenilla on kipua poistava ja tulehdusoireita lievittdva
vaikutus.

Karprofeenin teho perustuu osittain sen syklo-oksigenaasi- ja lipoksigenaasientsyymien toimintaa
ehkéisevdin vaikutukseen. Sen seurauksena haitalliset, tulehdusreaktioon littyvit prostaglandiinit
jaavit muodostumatta. Karprofeenin prostaglandiinien muodostusta ehkdisevi vaikutus on kuitenkin
niin vahaistd, ettd se ei selitd aineen koko vaikutusta. Koirien klinisilld annoksilla seka syklo-
oksygenaasientsyymin ettd lipoksigenaasientsyymin toiminnan estdminen voi olla merkityksettoman
véhiisté tai ehkdisevd vaikutus voi puuttua kokonaan. Kuitenkin klimisesti ndhddan hyva kipua
poistava ja tulehdusoireita vihentiva vaikutus. Syytd tdhén ei tiedeta.

Karprofeenilla ei havaittu haitallista vaikutusta koiran nivelen tulehtuneeseen rustokudokseen, kun sitd
annettiin kahdeksan viikkon ajan toistettuina terapeuttisina annoksina. Terapeuttisina annoksina
annetun karprofeenin on lisdksi osoitettu in vitro lisddvin glykosaminoglykaanisynteesida (GAGQG)
koiran nivelten tulehtuneesta rustokudoksesta eristetyissé rustosoluissa.

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

4.3 Farmakokinetiikka

Raseeminen karprofeeni imeytyy nopeasti suolistosta. Hyvéksikdytettdvyys on yli 90 %. Ohutsuolen
sisdltimdn ruokamassan vaikutusta imeytymiseen ei ole tutkittu. Huippupitoisuus (Cux =9
mikrog/kg) saavutetaan 1-2 tunnissa. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti proteiineihin ja siksi sen
jakautumistilavuus on pieni, V4=0,18 Vkg (laskettu laskimonsisdisestd annoksesta). Puhdistuma on
hidas, C1 = 3.8 ml/min x kg (tulos perustuu yksittdiseen laskimonsisdiseen annokseen 0,7 mg/kg).
Puolintumisaika (T,) on 9,3 + 1.0 tuntia.

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

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Séilytd alle 25 °C.

Séilytd alkuperdispakkauksessa.

Pida purkki tiiviisti suljettuna.

Herkka valolle. Herkka kosteudelle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Nelikulmainen valkoinen korkeatiheyspolyeteenipurkki (HDPE), jossa on lapsiturvallinen

polypropeenikorkki.
Pakkauskoot: 14, 20, 30, 50, 60, 100 ja 180 purutablettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjdtteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
20 mg: 17109

50 mg: 17110

100 mg: 17111

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispdivamadra: 21.1.2003.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

5.4.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkemaérays.

Tété eliinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RIMADYL vet 20 mg tuggtabletter fér hund
RIMADYL vet 50 mg tuggtabletter for hund
RIMADYL vet 100 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

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

Varje 100 mg tuggtablett innehaller:
AKktiv substans:

Karprofen 100 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Spraytorkat svinleverpulver

Hydrolyserat vegetabiliskt protein
Majsstirkelse
Laktosmonohydrat

Florsocker

Vetegrodd

Kalciumvitefosfat

Flytande glukos
Gelatin

Magnesiumstearat

Ljusbrun tablett med markningen R’ pa ena sidan och en brytskéra 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 dr cirka 15 mm och
diametern pd 100 mg tuggtabletten ar cirka 19 mm.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag



Reduktion av inflammationssymtom och smértor vid muskel-, led- och skelettsjukdomar samt efter
kirurgiska ingrepp.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katter, eftersom elimineringstiden for karprofen dr lingre och det terapeutiska indexet
smalare dn hos hundar.

Anvénd inte till hundar med hjért- lever- eller njursjukdomar, med risk for gastrointestinal ulceration
eller blodning eller om det finns beldgg for bloddyskrasi.

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

(Se ocksa avsnitt 3.5).

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Rekommenderade doser far inte Gverskridas.

Likemedlet ska anvéindas med sérskild forsiktighet till mycket unga (yngre 4n 6 veckor) samt till
mycket gamla hundar.

Risken for njurtoxicitet okar om likemedlet anvénds till hundar som &r dehydrerade, hypovolemiska
eller har lagt blodtryck.

Antiinflammatoriska smaértstillande likemedel kan himma fagocytosen. Vid behandling av
inflammatoriska tillstdnd forknippade med bakterieinfektion ska limplig antimikrobiell behandling
sdttas in samtidigt.

(Se ocksa avsnitt 3.3).

Eftersom tuggtabletten har leversmak, forvara likemedlet s att det inte i misstag intas av hunden.
Allvarliga biverkningar kan bli foljden av intag av stora midngder. Kontakta veterindr vid misstanke

om att din hund atit mer 4n den rekommenderade dosen.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkédnslighet mot karprofen bor administrera likemedlet med forsiktighet.

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

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

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Leversjukdom, njursjukdom




(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Blod i avforingen', diarré!, krakningar!
(farre an 1 av 10 000 behandlade Aptitloshet!, letargi!

djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade):

'Dessa biverkningar intrdffar i allmdnhet under den forsta behandlingsveckan, éri de flesta fall
overgaende och forsvinner nar behandlingen avslutas. I mycket séllsynta fall kan biverkningarna vara
allvarliga eller dodliga. Om biverkningar intréffar ska behandlingen avslutas och veterindr uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sékerheten for detta likemedel har mte faststéllts under dréktighet eller laktation.
Anvind inte under dréktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av starka likemedel som paverkar njurarna eller andra antiinflammatoriska

smartstillande Iikemedel bor undvikas under 24 timmar efter administrering av detta likemedel.

Karprofen binder sig i hdg grad till plasmaproteiner och kan dirfor konkurrera med andra likemedel

som binder sig till proteiner, vilket okar forekomsten av biverkningar.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

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

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

Vid underhallsbehandling 2 mg/kg/dygn som engangsdos.

Efter parenteral behandling med karprofen i samband med kirurgiska ingrepp, kan smértlindring och

behandling av inflammationssymtom fortséttas med tabletter. Doseringen &dr dd 4 mg/kg

kroppsvikt/dygn och behandlingstiden 5 dagar.

Tabletten kan vid behov halveras. Aterstdende delav tabletten ska ges vid nésta doseringstillfille.

3.10 Symtom pia dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgéirder och motgift)

Symtomatisk behandling.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviindninge n av antimikrobiella och antiparasitiira liike medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamik

Karprofen ér ett antiinflammatoriskt analgetikum (icke-steroidalt antiinflammatoriskt likemedel,
NSAID), som tillhér 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 dirfor inte.
Karprofens himning av prostaglandinsyntesen ar emellertid s 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 &r okénd.

Karprofen visade sig inte ha ndgon negativ effekt pd 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 for degenerationsforloppet och
fornyelsen av broskmatrix varmed broskforstorelsen bromsas upp.

4.3 Farmakokinetik

Racemiskt karprofen absorberas snabbt fran tarmen. Biotillgingligheten &r 6ver 90 %. Effekt av
matmassor i tunntarmen pa absorptionen har inte studerats. Maximal koncentration (C =

9 mikrog/kg) uppnds inom 1-2 timmar. Karprofen dr hoggradigt proteinbundet. Darfor dr
distibutionsvolymen lag, V4= 0,18 kg (berdknat fran intravends dos). Clearance &r langsam, Cl= 3.8
ml/min x kg (baserad pa en enskild intravends dos om 0,7 mg/kg).

Halveringstiden (T,,) 4r 9,3 £ 1.0 timmar.

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

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktigainkompatibilite ter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras under 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut burken val

Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Fyrkantig, vit burk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnsikert lock av polypropen.



Forpackningsstorlekar: 14, 20, 30, 50, 60, 100 och 180 tuggtabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
20 mg: 17109

50 mg: 17110

100 mg: 17111

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 21.1.2003.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.4.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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