PAKKAUSSELOSTE

RIMADYL® BOVIS VET 50 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA

Myvyntiluvan haltija:

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Koopenhamina
Tanska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG, Lohner Str. 19, 49377 Vechta, Saksa.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Rimadyl Bovis vet 50 mg/ml injektioneste, liuos

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine: Karprofeeni 50 mg/ml
Apuaineet: Etanoli 0,1 ml/ml, bentsyylialkoholi 10 mg/ml

4. KAYTTOAIHEET

Rimadyl Bovis vet -injektionestettd kiytetddn antimikrobisen hoidon tukena vihentdméén klinisid akuutin
hengitystieinfektion seké akuutin utaretulehduksen oireita naudoilla.

5. VASTA-AIHEET

Ali kiyti eldimilli, joilla on sydimen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa.

AlA kiyti eliimilli, joilla on maha-suolikanavan haavauma tai verenvuoto.

Ali kiiyti, jos havaitaan viitteitd veren solujen muutoksista.

Ali kiiyti tapauksissa, joissa tiedetiiéin esiintyviin yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Koska spesifisid tutkimuksia tiineilld naudoilla ei ole tehty, kidytd ainoastaan hoidosta vastaavan
elidinlddkirin tekemén hydty-haitta-arvion perusteella.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Naudoilla on tutkimuksissa havaittu injektiokohdassa ohimenevda paikallista drsytystd. Jos havaitset
vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi selosteessa, imoita
asiasta eldnlaédkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta

8. ANNOSTUS, ANTOREITTI JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suositeltu annos on 1,4 mg karprofeenia/kg (= 1 ml/35 kg) yhdistettyni antibioottihoitoon.

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimoon.

9. ANNOSTUSOHJEET

Téata eldmlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, koska
yhteensopivuuskokeita ei ole tehty. Eliinryhmié hoidettaessa kéytd lidkkeenottokanyylid vélttddksesi
tulpan liiallista lavistdmisti. Tulpan saa lavistdd korkeintaan 20 kertaa.

10. VAROAIKA

Teurastus: 21 vrk.
Maito: O tuntia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Séilytd alle 30 °C. Sailytd injektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

Kaytettava 28 vuorokauden kuluessa injektiotulpan lavistimisesta.

Paivimaiair, jolloin mahdollisesti jiljelle jadnyt tuote on havitettédva tulpan lavistdimisen (avaamisen) jilkeen,
lasketaan tésséd pakkausselosteessa ilmoitetun avaamisen jilkeisen kestoajan avulla. Tama
havityspdivamadrd merkitdén sille etiketissa osoitettuun kohtaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Munuaishaittojen riski kasvaa, jos valmistetta kdytetidén nestehukasta, alentuneesta veren tilavuudesta
(hypovolemiasta) tai matalasta verenpaineesta kérsivilld eldimilli. Mahdollisten munuaistoksisten
ladkeaineiden samanaikaista kayttod tulee talloin valttaa.

AlA ylitd annettua ohjetta annostelusta tai hoidon kestosta.



Ali annostele muita tulehduskipuliifikkeiti samanaikaisesti tai 24 tunnin sisilli Rimadyl-annoksesta.

Koska tulehduskipuldékitykseen voi liittyd mahasuolikanavan tai munuaistoiminnan héiriditd, nesteytysta
tulee harkita erityisesti akuuttien mastiittitapausten hoidon yhteydessa.

Kuten muitakaan tulehduskipuldédkkeité, ei kaprofeenia tule antaa samanaikaisesti muiden
tulehduskipuliékkeiden tai glukokortikoidien ryhméén kuuluvien lddkeaineiden kanssa.

Tulehduskipulddkkeet sitoutuvat voimakkaasti plasman proteiineihin ja voivat kilpailla toisten proteiineihin
voimakkaasti sitoutuvien lidkeaineiden kanssa, mikd voi johtaa toksisiin vaikutuksiin samanaikaisesti

annosteltuna.

Kliinisissd tutkimuksissa lehmilld kdytettiin neljan eri ryhmén antibiootteja, makrolideja, tetrasykliineja,
kefalosporiineja ja potentioituja penisilliinejé, eikd yhteisvaikutuksia havaittu.

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

Karprofeenille ei ole yksilollistd vasta-ainetta. Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipuldékkeiden,
ylhiannostustapauksissa tulee antaa yleisté oireiden mukaista hoitoa.

Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipuldikkeiden, on laboratoriotutkimuksissa havaittu aiheuttavan

herkistymisté valolle. Viltd tuotteen joutumista kosketuksiin ihon kanssa. Mikili valmistetta joutuu iholle,
pese iho vilittomasti.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jadnyt valmiste toimitetaan héivitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

10.2.2022

15. MUUT TIEDOT

Eldimille.

Rimadyl Bovis vet injektioneste on saatavilla pahvikotelossa, joka siséltdd yhden 50 mln, 100 mln tai
250 mln injektiopullon (moniannospullo, ruskeaa tyypin I lasia), pullossa bromibutyylikumitulppa ja
alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
RIMADYL® BOVIS VET 50 mg/ml injektionsviitska, 16s ning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG, Lohner Str. 19, 49377 Vechta, Tyskland.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rimadyl Bovis vet 50 mg/ml injektionsvatska, l6sning

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans: Karprofen 50 mg/ml
Hjélpdmnen: Etanol 0,1 ml/ml, bensylalkohol 10 mg/ml

4. INDIKATIONER

Rimadyl Bovis vet dr indicerat for att i kombination med antibiotikabehandling lindra kliniska tecken vid
akut klinisk luftvigsinfektion och akut juverinflammation hos nétkreatur.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvinds inte till djur med hjért-, lever- eller njursjukdomar.

Anvinds inte till djur med sér eller blodning i mag-tarmkanalen.

Anviénds inte vid tecken pa sjukliga forandringar i blodbilden.

Anvinds inte vid kéind 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpdmnen.

Specifika studier pa dréktiga nétkreatur saknas. Produkten far dirfor endast anvéndas till draktiga djur
efter att en veterindr gjort en bedémning om lampligheten.



6. BIVERKNINGAR
Studier pa notkreatur har visat att en 6vergaende, lokal reaktion kan uppsta pa injektionsstillet.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna information, tala om
det for veterindren.

7. DJURSLAG
Notkreatur
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG

Rekommenderad dos ér 1,4 mg karprofen/kg kroppsvikt (1 ml/35 kg), i kombination med lamplig
antibiotikabehandling.

Injiceras subkutant eller intravendst som en engangsdos.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindirmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel.

Vid behandling av grupper av djur, anvdnd en uppdragningskanyl for att undvika att proppen perforeras for
ménga ganger. Proppen far perforeras hogst 20 ginger.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 21 dagar

Mjolk: Noll timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Hallbarhet efter det att injektionsflaskan brutits: 28 dagar.

Nar innerforpackningen har 6ppnats (perforerats) forsta gangen, ska det datum da all kvarvarande produkt
ska kasseras berdknas med hjélp av hallbarheten for Sppnad forpackning som anges i denna bipacksedel.

Tidpunkten da produkten inte lingre kan anvindas ska anges pa avsedd plats etiketten.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



12. SARSKILDA VARNINGAR

Undvik att behandla uttorkade djur eller djur med lag blod/vitskevolym eller lagt blodtryck, da det finns en
eventuell risk for 6kad njurtoxicitet. Samtidig medicinering med eventuellt njurtoxiska likemedel bor
undvikas.

Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingstid.

Andra NSAID-preparat (anti-inflammatoriska smértstillande likemedel) ska ej ges samtidigt eller inom 24
timmar.

NSAID-behandling kan paverka mag-tarmsystemet samt orsaka nedsatt njurfunktion, och vétsketerapi ska
darfor dvervégas, sérskilt vid behandling av akut juverinflammation.

I likhet med andra NSAID-likemedel bor karprofen inte administreras samtidigt som andra
veterinirmedicinska likemedel i NSAID-klassen eller glukokortikoider.

NSAID-likemedel dr hoggradigt bundna till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra hoggradigt
proteinbundna likemedel, vilket kan medfora toxiska effekter vid samtidig administrering.

Vid kliniska studier pa notkreatur har fyra grupper antibiotika anvénts — (makrolider, tetracykliner,
cefalosporiner och penicilliner) utan nigra problem med interaktioner.

I kliniska studier har inga negativa effekter rapporterats vid doser upp till 5 gdnger den rekommenderade
dosen vid intravends eller subkutan injektion.

Det finns ingen specifik antidot mot karprofen. Generell understddjande behandling, som anviands vid
overdosering av NSAID-likemedel, bor ges.

I likhet med andra NSAID-ldkemedel har karprofen i laboratoriestudier visat sig ha en fotosensibiliserande

potential och dirfor bor hudkontakt undvikas. Om produkten dndé skulle komma pé huden, tvétta
omgaende de berdrda omradena.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

For Finland: Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggorande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

10.2.2022



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
For djur.

Rimadyl Bovis vet finns tillgéngligt i pappkartonger som innehéller en 50 ml, 100 ml eller 250 ml
flerdosinjektionsflaska av barnstensfargat glas (typ I), med brombutylgummipropp och
aluminiumforsegling.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



