PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

RIMADYL VET 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. Koostumus
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50,0 mg

Apuaine:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10,0 mg

Keltainen tai hieman ruskeankellertava lLuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kiyttoaiheet

Anestesian yhteydessa tapahtuva kivunlievitys ja tulehdusoireiden véhentdminen erityisesti tuki- ja
likuntaelimiin sekd pehmytkudoksiin kohdistuvien toimenpiteiden aikana.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on sydidn-, maksa- tai munuaissairaus, mahdollinen ruoansulatuskanavan
haavauma tai verenvuoto tai jos on viitteitd muutoksista verenkuvassa.
Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Suositusannoksia ei saa ylittda.

Eldinlidkettd on kéytettivi erityisen varovaisesti hyvin nuorilla (alle 6 vk) ja hyvin vanhoilla
elaimilld.

Munuaishaittojen riski kasvaa, jos eldinlddkettd kdytetddn nestehukasta, hypovolemiasta (tila, jossa
elimistdsséd kiertdvin veren médérd on vahentynyt) tai matalasta verenpaineesta karsivilld eldimilld.
Tulehduskipulddkkeet saattavatestdd fagosytoosia (yksi immuunijirjestelméin toimintatavoista). Jos
eldinlddketts kiytetddn sellaisten tulehdustilojen hoitoon, joihin Littyy myos bakteeri-infektio, on
samanaikaisesti kdytettivd myos sopivaa mikrobilddkitysta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid karprofeenille tai bentsyylialkoholille, tulee kisitelld valmistetta
varoen.




Tama eldinlddke voi aiheuttaa thon tai silmien drsytystd. Valtd valmisteen joutumista iholle ja silmiin.
Pese roiskeet vilittomésti puhtaalla juoksevalla vedelld. Jos drsytys ei mene ohi, kddnny lddkarin
puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééallys.

On varottava injisoimasta valmistetta itseensé. Jos vahingossa ijisoit itseesi valmistetta, kiddnny
valittomasti ladkarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Tineys ja laktaatio:
Eldinlidkkeen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty.
Ei saa kdyttda tineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seké muut yhteisvaikutukset:
Voimakkaiden munuaisiin vaikuttavien ldékeaineiden tai muiden tulehduskipuldékkeiden
samanaikaista kdyttod pitdisi vélttdd 24 tunnin ajan eldinlidkkeen annosta.

Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, mikd voi aiheuttaa kilpailua muiden
proteiineihin sitoutuvien lddkeaineiden kanssa ja lisdtd haittatapahtumia.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Harvinainen
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Injektiokohdan reaktio!, ruoansulatuskanavan hiirid, maksan toimintahdirié, munuaisten
toimintahdirid

Hyvin harvinainen

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

Veren esiintyminen ulosteissa?, ripuli?, oksentelu?, ruokahaluttomuus?, uneliaisuus?

'Thonalaisen injektion jilkeen.

Nama haittatapahtumat ovat useimmiten ohimenevid ja hdvidvat hoidon lopettamisen jilkeen, mutta
hyvin harvinaisissa tapauksissa ne voivat olla vakavia tai kuolemaan johtavia. Jos haittatapahtumia
ilmenee, eldinlidkkeen kiyttd on lopetettava ja on otettava yhteys eldinlidkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkirillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista my0os myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Laskimoon tai thon alle.

Koira

Kerta-annoksena 4 mg/painokg. Annostelu laskimoon tai ihon alle joko ennen leikkausta
esiladkityksen kanssa tai nukutuksen induktion yhteydessi. Karprofeeni-injektion vaikutus kestid 24
tuntia. Vuorokauden jilkeen kipuldékitystd voidaan jatkaa koiralla suun kautta annettavilla
karprofeenitableteilla annoksella 4 mg/painokg/vrk 5 vuorokauden ajan.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Kissa

Kerta-annoksena 4 mg/painokg. Annostelu ihon alle tai laskimoon ennen leikkausta nukutuksen
induktion yhteydessd. Koska kissoilla lddkkeen puolintumisaika on pidempi ja terapeuttinen indeksi
kapeampi, erityistd huomiota tulisi kinnittdd sithen, ettei suositeltua annosta ylitetd tai toisteta.

9. Annostusohjeet

Fi oleellinen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

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

Ali kidytd titd eldinkidkettd viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd ja
pahvikotelossa merkinnidn Exp jilkeen. Viimeiselld kiyttopdivimadrilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd péaivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta alle 25 °C.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja seké kyseessa olevaan elidinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjidrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittimisestd eldinldédkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 12542
Pakkauskoko:

20 mln ruskea, lasinen injektiopullo pakattuna pahvikoteloon.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kéopenhamina
Tanska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

tai

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Espanja

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

Lisdtietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

RIMADYL VET 50 mg/ml injektionsvétska, 1osning

28 Sammans iittning
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Karprofen 50,0 mg

Hjilpimne:
Bensylalkohol (E1519) 10,0 mg

Gul eller svagt brungul 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvindningsomriden

Smirtlindring i samband med anestesi. Reduktion av smérta och inflammationssymptom i samband
med ingrepp 1 bindvdvnad, muskler, leder och skelett.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med hjirt-, lever- eller njursjukdomar, med risk for sér eller blodning i
magtarmkanalen eller om det finns beligg for avvikelser i djurets blodbild.
Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjilpdmnena.

6. Sirskilda varningar

Sérskilda forsiktishetsatgérder for sdker anvéindning hos det avsedda djurslaget:

Rekommenderade doser far inte dverstigas.

Lakemedlet ska anvindas med sdrskild forsiktighet till mycket unga (yngre dn 6 veckor) samt till
mycket gamla djur.

Risken for njurtoxicitet okar om likemedlet anvénds till djur som &r dehydrerade, hypovolemiska (har
lag blodvolym) eller har lagt blodtryck.

Antiinflammatoriska smértstillande Iikemedel kan himma fagocytosen (en av immunsystemets
mekanismer). Vid behandling av inflammatoriska tillstind forknippade med bakterieinfektion ska
lamplig antimikrobiell behandling séttas in samtidigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kind overkdnslighet mot karprofen eller bensylalkohol bor administrera likemedlet med
forsiktighet.




Detta likemedel kan orsaka hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvitta bort
eventuella stink omedelbart under rent, rinnande vatten. Om irritation kvarstér, uppsok likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion,
uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts under draktighet eller digivning.
Anvind inte under dréktighet eller digivning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvdndning av starka likemedel som péverkar njurarna eller andra antinflammatoriska
smirtstillande likemedel bor undvikas under 24 timmar efter administrering av detta likemedel.
Karprofen binder sig 1 hog grad till plasmaproteiner och kan dirfoér konkurrera med andra likemedel
som binder sig till proteiner, vilket okar forekomsten av biverkningar.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Séllsynta
(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

Reaktion vid injektionsstillet!, stérning i mag-tarmkanalen, leversjukdom, njursjukdom

Mycket sillsynta
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade):

Blod i avforingen?, diarré?, krakningar?, aptitloshet?, slohet?

'Efter subkutan injektion.

2Dessa biverkningar ari de flesta fall 6vergadende och forsvinner ndar behandlingen avslutas. I mycket
séllsynta fall kan biverkningarna vara allvarliga eller dodliga. Om biverkningar intréffar ska
behandlingen avslutas och veterinir uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsilining eller den lokala foretrddaren
for imnehavaren av godkédnnandet for forsdljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i shutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssitt och adminis treringsvag(ar)
Intravenoés eller subkutan anvéndning.

Hund

Engéngsdos 4 mg/kg. Administrering intravendst eller subkutant antingen fore operationen i samband
med premedicineringen eller vid anestesii samband med induktion. En karprofeninjektion verkari 24
timmar. Efter ett dygn kan smértlindringen till hundar fortséttas med karprofen tabletter via munnen.
Doseringen ér da 4 mg/kg/dygn och behandlingstiden 5 dagar.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

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 uppmérksamhet iakttas for att inte Gverskrida eller upprepa den rekommenderade
dosen.

9. Réad om korrekt adminis trering

Ej relevant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rickhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn under 25 °C.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 12542

Forpackningsstorlek:

20 ml brun injektionsflaska av glas forpackad i en kartong.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

10.4.2024



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

eller

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for mnehavaren av
godkdnnandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:laaketurva@zoetis.com

