VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RIMADYL® BOVIS VET 50 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml injektionestettd sisédltda:

Vaikuttava aine:

Karprofeeni 50 mg
Apuaineet:

Etanoli 0,1 ml
Bentsyylialkoholi 10 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vaalean oljenkeltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji
Nauta.
4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Valmistetta kdytetddn antimikrobisen hoidon tukena vdhentdmaén kliinisié akuutin hengitystieinfektion seka
akuutin utaretulehduksen oireita naudalla.

4.3 Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kayttia, jos:

-eldimelld on syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta
-elaimelld on maha-suolikanavan haavauma tai verenvuoto

-eldimelld on viitteitd veren dyskrasiasta
-eldimelld tiedetdén esiintyvan yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Eiole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet



Vilti valmisteen kdyttdd nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta kérsiville eldimille,
silld ndissd tapauksissa munuaistoksisuuden riski kasvaa. Mahdollisten munuaistoksisten lidkeaineiden
samanaikaista kiyttod tulee valttaa.

AlA ylitd annettua ohjetta annostelusta tai hoidon kestosta.

Ali annostele muita tulehduskipuliizikkeiti samanaikaisesti tai 24 tunnin sisélli valmisteen annosta.

Koska tulehduskipulddkkeiden kayttoon voi liittyd mahasuolikanavan tai munuaistoiminnan hairioita,
nesteytysta tulee harkita erityisesti akuuttien mastiittitapausten hoidon yhteydessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliike valmiste tta antavan henkilon on noudatettava

Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden, on laboratoriotutkimuksissa havaittu aiheuttavan
herkistymisti valolle. Viltd tuotteen joutumista kosketuksiin thon kanssa. Mikali valmistetta joutuu iholle,
pese iho vilittomaésti ja huolellisesti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Naudoilla on tutkimuksissa havaittu injektiokohdassa ohimenevia paikallista drsytysta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Koska spesifisid tutkimuksia tiineilld naudoilla ei ole tehty, voidaan kiyttda ainoastaan hoidosta vastaavan
elainlddkarin tekemén hydty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kuten muitakaan tulehduskipulddkkeitd, karprofeenia ei tule antaa samanaikaisesti muiden
tulehduskipulidkkeiden tai glukokortikoidien ryhméén kuuluvien lddkeaineiden kanssa.

Tulehduskipuldikkeet voivat sitoutua voimakkaasti plasman proteiineihin ja kilpailla toisten proteiineihin
voimakkaasti sitoutuvien lidkeaineiden kanssa, mikd voi johtaa toksisiin vaikutuksiin.

Kliinisissd tutkimuksissa lehmilld kdytettiin neljin eri ryhmén antibiootteja, makrolideja, tetrasykliinejd,
kefalosporiineja ja potentioituja penisillinejd, eikd yhteisvaikutuksia havaittu.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostelu laskimonsisdisesti tai nahan alle. Suositeltu annos on 1,4 mg karprofeenia/kg (1 ml/35 kg) kerta-
annoksena yhdistettynd antibioottihoitoon. Eldinryhmid hoidettaessa kiyta ladkkeenottokanyylii
valttadksesi tulpan liallista [Avistimistd. Tulpan saa lAvistdd korkeintaan 20 kertaa.

4.10Yliannostus (oireet, hitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) tarvittaessa

Klinisissd tutkimuksissa ei raportoitu haittavaikutuksia annettaessa viisi kertaa suositeltua annosta
suurempi annos laskimonsisédisend injektiona tai nahan alle.

Karprofeenille ei ole spesifistd antidoottia. Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipuldékkeiden,
yliannostustapauksessa tulee antaa yleistd oireiden mukaista hoitoa.



4.11 Varoaika

Teurastus: 21 vrk.
Maito: 0 tuntia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehduskipu- ja reumaldikkeet
ATCvet: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on 2-aryylipropionihappojen ryhméén kuuluva tulehduskipuliike (NSAID). Silld on kipua
poistava, tulehdusoireita Lievittdva ja kuumetta alentava vaikutus.

Karprofeeni, kuten useimmat tulehduskipulddkkeet, estdd prostaglandiinien muodostumista
arakidonihaposta estdmailld syklo-oksigenaasientsyymeijd muodostumisketjussa. Karprofeenin
prostaglandiinien muodostumista ehkdisevé vaikutus on kuitenkin suhteessa vahéisempi kuin tulehdusta
ehkiisevé ja kipua poistava teho. Karprofeenin tarkka vaikutustapa on vield epaselva.

Tutkimukset ovat osoittaneet, etti karprofeenilla on voimakas kuumetta alentava vaikutus ja se vihentad
merkittdvasti tulehdusta keuhkokudoksessa nautojen akuutissa ja kuumeisessa hengitystieinfektiossa.
Kokeellista akuuttia utaretulehdusta sairastavilla naudoilla tehdyissé tutkimuksissa on osoitettu, etti
suonensisdisesti annetulla karprofeenilla on voimakas kuumetta alentava vaikutus ja myonteinen vaikutus
syddmen ja pdtsin toimintaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:

Yksittdisen ithonalaisen 1,4 mg/kg karprofeeniannoksen jilkeen plasman maksimipitoisuus (Cax)
15,4 mikrog/ml saavutettiin (Tp.) 7—19 tunnissa.

Jakautuminen:

Suurimmat karprofeenipitoisuudet ovat sapessa ja plasmassa, missa yli 98 % karprofeenista sitoutuu
plasman proteiineihin. Karprofeeni jakautuu hyvin kudoksiin. Suurimmat pitoisuudet ovat munuaisissa ja
maksassa ja sen jalkeen rasva- ja lihaskudoksissa.

Metabolia:

Metaboloitumaton karprofeeni on padkomponentti kaikissa kudoksissa. Karprofeeni metaboloituu hitaasti
péadasiassa rengasrakenteen hydroksylaation, o-hiilen hydroksylaation sekd karboksyylihapporyhmén ja
glukuronihapon konjugaation kautta. 8-hydroksyloitunut metaboliitti ja metaboloitumaton karprofeeni
poistuvat ulosteiden mukana. Konjugoitunut karprofeeni erittyy sapen kautta.

Eliminaatio:
Karprofeenin eliminaation puolintumisaika plasmassa on 70 tuntia. Karprofeeni erittyy paéasiallisesti
ulosteisiin, mikd osoittaa ettd sappeen eritykselld on tdrked osuus eliminaatiossa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Etanoli

Bentsyylialkoholi

Makrogoli 400

Poloksameeri 188

Etanoliamiini

Injektionesteisiin kiytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alle 30 °C.
Sailytd ulkopakkauksessa valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka sisdltdd yhden 50 mln, 100 mln tai 250 mln ruskean injektiopullon (moniannospullo,
tyypin I lasia), pullossa bromibutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien lddkevalmisteiden tai niistéi periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kéyttdmiton valmiste tai siitd perdisin oleva jitemateriaali on hivitettdva kansallisten midrdysten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K66penhamina
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

17910



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN e
MYOTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

7.5.2003 /11.11.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.11.2021



PRODUKTRESUME
1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Rimadyl Bovis vet. 50 mg/ml injektionsvitska, 16sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml njektionsvitska innehéller:

Aktiv substans:
Karprofen 50 mg

Hjilpimnen:
Etanol 0,1 ml
Bensylalkohol 10 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELS FORM

Injektionsvitska, 16sning.
Losningen ér klar och svagt halmgul.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Notkreatur.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Denna produkt dr indicerat for att i kombination med antibiotikabehandling lindra de kliniska tecknen
vid akut nfektiés luftvigsinfektion och akut mastit hos notkreatur.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte

- om djuret har kénda hjart-, lever- eller njursjukdomar.

- ulcera eller blodningar i magtarmkanalen konstaterats.

- vid tecken pé bloddyskrasi.

- vid kénd 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nigra hjélpadmnen.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur

Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, d& en potentiell risk for 6kad
njurtoxicitet foreligger. Samtidig medicinering med potentiellt njurtoxiska likemedel bor undvikas.

Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingsduration.
Andra NSAID skall ej ges samtidigt eller mom 24 timmar.

NSAID-terapi kan paverka mag-tarmsystemet samt orsaka nedsatt njurfunktion, och vitsketerapi skall
darfor overvagas, sarskilt vid behandling av akut mastit.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

For karprofen, liksom andra NSAID, har i laboratoriestudier pavisats en fotosensibiliserande potential
och darfor bor hudkontakt undvikas. Om produkten dnda skulle komma pa huden, skall de berérda
omradena omgdende tvittas.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Studier pa notkreatur har visat att en overgdende lokal reaktion kan uppkomma pa injektionsplatsen.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Eftersom specifika studier pa dréktiga ndtkreatur saknas, skall risk/nytta-beddmning utforas av veterinir
fore anvindning av produkten.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

I likhet med andra NSAID-preparat bor karprofen inte administreras samtidigt som andra NSAID eller
glukokortikoider.

NSAID ir hoggradigt bundna till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra hdggradigt
protembundna likemedel, vilket kan medfora toxiska effekter vid samtidig administrering.

Vid de kliniska studierna pd notkreatur har fyra grupper antibiotika anvints (makrolider, tetracykliner,
cefalosporiner, och penicilliner) utan ngra problem med interaktioner.

4.9 Dos och administreringss:tt

Subkutan eller intravendst administrering. Rekommenderad dos 1,4 mg karprofen/kg kroppsvikt
(motsvarande 1 ml/35 kg) mjiceras som engingsdos. och ges i kombination med Emplig
antibiotikaterapi.

Vid behandling av grupper av djur, anvind en uppdragningskanyl for att undvika att proppen perforeras
for manga génger. Proppen fir perforeras hogst 20 ganger.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nédvindigt)

I kliniska studier har inga biverkningar rapporterats vid doser upp till fem ganger den rekommenderade
dosen vid intravends eller subkutan injektion.

Ingen specifik antidot mot karprofen finns utan generell understodjande behandling, som anvénds vid
overdosering av NSAID, bor ges.

4.11 Karenstid

Kott och slaktbiprodukter: 21 dagar
M;jolk:  Noll timmar

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antinflammatoriska/antireumatiska medel
ATC-vet-kod: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Karprofen dr en icke-steroid antinflammatorisk substans (NSAID) som tillhor
2-arylpropionsyragruppen. Karprofen ar ett antiinflammatoriskt medel med en smértlindrande,
antinflammatorisk och febernedséttande effekt.

Karprofen himmar enzymet cyklooxygenas 1 (arakidonsyrakaskaden) som de flesta andra NSAID.
Dock ar inhiberingen av prostaglandinsyntes ringa i forhéllande till den antinflammatoriska och
analgetiska effekten. Verkningsmekanismen ér inte fullstdndigt klarlagd.

Studier visar att karprofen har en stark febernedséttande effekt och reducerar signifikant inflammation 1
lungvévnad vid akuta och febrila luftvigsinfektioner hos ndtkreatur. Studier pé notkreatur med
experimentellt inducerad akut mastit visar att karprofen givet intravendst har potent antipyretisk effekt
samt forbéttrar hjartfrekvens och vomfunktion.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Efter subkutan engéngsinjektion av 1,4 mg karprofen/kg kroppsvikt uppnés maximal

plasmakoncentration (C,.) 15,4 pg/ml efter 7 — 19 timmar (Tyax).

Distribution:

De hogsta koncentrationerna av karprofen pavisas i galla och plasma, och mer én

98 % av karprofen ér bundet till plasmaproteiner. Karprofen distribueras vél till vivnaderna och de
hogsta koncentrationerna aterfinns i njurar och lever foljt av fett och muskulatur.

Metabolism:
Karprofen (modersubstansen) 4r huvudkomponenteni alla vivnader. Karprofen metaboliseras sakta,
primért genom ring-hydroxylering, hydroxylering vid a-kolet och genom konjugering av



karboxylsyragruppen med glukuronsyra. I feces dominerar 8-hydroxylerad metabolit och
ometaboliserat karprofen, medan man finner konjugerat karprofen i gallan.

Elimination:
Eliminationshalveringstiden for karprofen i plasma &r 70 timmar. Karprofen utsondras framforallt i feces,
vilket indikerar att gallsekretionen &r av stor betydelse.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Etanol

Bensylalkohol

Makrogol 400

Poloxamer 188
Etanolamin

Vatten for injektionsvatska

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinirmedicinska likemedel inte blandas med andra

veterindrmedicinska likemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hillbarhet i 06ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet efter det att den inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30° C.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong som innehaller en 50 ml, 100 ml eller 250 ml flerdosmjektionsflaska av barnstensfirgat

glas (typ I), med brombutylgummipropp och aluminiumforsegling.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48
DK-2100 K&penhamn

Danmark



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING
17910

9 DATUM FOR FORS TA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

7.5.2003/11.11.2012

10 DATUM FOR OVERS YN AV PRODUKTRES UMEN

24.11.2021



