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ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Aexa uyr. 4

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rimady! Solutie injectabild, 50 mg/ml pentru caini si pisici.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA , .
Substanta activa:

Carprofen 50,0 mg/ml

Excipient:

Alcool benzilic 10,0 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Produsul este o solutie injectabila limpede de culoare galbena pana la galben-maroniu.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Caini si pisici.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini: Pentru controlul durerii post-operatorii i al inflamatiei ce apare dupé interventiile
chirurgicale la nivelul aparatului locomotor si la nivelul tesuturilor moi (inclusiv interventiile

chirurgicale intraoculare).
Pisici: Pentru controlul durerii post-operatorii ce insoteste interventiile chirurgicale.

Contraindicatii

Nu se va administra prin injectii intramusculare.

Nu se va depisi doza recomandatd sau durata tratamentului.

Nu se va administra la animalele cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale la care exista
posibilitatea aparitiei ulceratiilor gastro-intestinale sau sangerarilor sau la care existd riscul de
discrazie sangvina sau de hipersensibilitate fata de produs. Ca si alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidine exista riscul unor rare reactii adverse, de natura renala sau de idiosincrazie hepatica.
Nu se va administra impreuni cu alte antiinflamatorii nesteroidiene sau la un interval mai mic de 24
de ore intre ele. Unele antiinflamatorii nesteroidiene pot fi cuplate intr-un procent ridicat de
proteinele plasmatice si s intre in competitie cu alte medicamente cu aceiasi caracteristicd, ceea ce

poate determina aparitia de efecte toxice.
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precauti‘i speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

implica aparitia de riscuri suplimentare. Daca utilizarea la aceste categorii de varsta nu poa
. o o vy . . . R - Gl
evitatd, se recomandi utilizarea unui dozaj adecvat si o supraveghere clinic atentd. RS
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4.6

4.7

4.8

4.9

Se va evita utilizarea produsului la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive la care

e va evita administrarea concomitentd de medicamente cu risc toxic renal.
\ntiinflamatoriile nesteroidiene pot determina inhibarea fagocitozei, iar in cazul afectiunilor

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Evitati contactul cu pielea si ochii. Se recomanda sa spalati imediat zonele afectate. Daca iritatia
persistd, solicitati sfatul medicului.

“Trebuie avuld grija pentru a evita autoinjectarea accidentala. in caz de autoinjectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu exista.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

in absenta oricaror studii de utilizare a produsului la animalele gestante, se recomanda evitarea
folosirii produsului la aceasta categorie de animale.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pentru carprofen nu sunt raportate interactiuni semnificative cu alte medicamente. Toxicitatea acuta
a carprofenului la animale nu a fost influentata semnificativ in urma testarilor cu cincisprezece din
cele mai des folosite medicamente. Acestea au fost acidul acetilsalicilic, amfetamina, atropina,
clorpromazini, diazepam, difenhidramina, alcoolul etilic, hidroclorotiazidd, imipramina,
meperidind, propoxifen, pentobarbital, sulfisoxazol, tetraciclina si tolbutamida.

Solutia injectabild Rimadyl Small Animal nu trebuie administratd concomitent sau in 24 de ore de la
administrarea altui medicament AINS sau in combinatie cu glucocorticosteroizi.

Atat carprofenul, cat si warfarina pot s se cupleze cu proteinele plasmatice. Acest cuplaj se
realizeaza la nivelul unor situsuri diferite la nivelul albuminei serice umane §i bovine, ceea ce
permite utilizarea concomitenta a acestor produse, dar situatia clinica trebuie sa fie monitorizatd cu

mare atentie.
Cantititi de administrat §i calea de administrare

Caini: Doza recomandata este de 4 mg/kg g.v. (1 ml/12,5 kg g.v.) pe cale intravenoasa sau
subcutanatd. Rimadyl injectabil are efecte mult mai bune dacé se administreaza pre-operator, fie in
timpul premedicatiei sau al inducerii anesteziei.

Pentru a extinde efectul analgezic si antiinflamator post-operator, terapia parenterald poate fi urmata
de administrarea de Rimadyl tablete la doza de 4 mg/kg/zi pand la 5 zile de tratament.

Pisici: Doza recomandatd este de 4 mg/kg g.v. (0,24ml/3 kg g.v.) pe cale intravenoasa sau
subcutanati, recomandat este s se administreze pre-operator in momentul inducerii anesteziei. La
pisicd, datorita perioadei mari de injumatatire si a indicelui terapeutic limitat, trebuie avut grija sa
nu se depaseasca sau si se repete (dubleze) doza recomandata. Se recomanda utilizarea unei seringi
gradate cu capacitatea de 1 ml pentru acuratetea dozérii.

Studiile clinice efectuate la céini si pisici au sugerat c este necesard numai o doza de carprofen in
primele 24 de ore postoperator; daca sunt necesare analgezice in aceastd perioada, daca este necesar,
se poate administra o jumatate de doza de carprofen la cdini (nu si la pisici).




4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu exista un antidot specific in cazul supradozirilor de carprofen, dar trebuie instituitd terapia de’ = 3
sustinere generala similard cu cea aplicatd in situatia supradozirilor de medicamente antiinflamatorii®.

nesteroidiene. ‘
4.11 Timp de agteptare
Nu se aplica.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

wn

Codul veterinar ATC: QMO1AE91
Grupa farmacoterapeutici: Produse antiinflamatoare §i anti-reumatice, nesteroidiene, derivat de acid

propionic.
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Carprofen face parte din medicamentele antiinflamatorii nesteroidiene (NSAID) grupa acizilor 2-
arilpropionici si prezintd proprietdti antiinflamatori, analgezice §i antipiretice.

Carprofen, ca majoritatea medicametelor antiinflamatorii nesteroidiene, este un inhibitor al enzimei
ciclooxigenaza din ciclul metabolic al acidului arahidonic. Totusi, inhibarea sintezei de
prostaglandine de ctre carprofen este de intensitate redusd in comparatie cu capacitatea sa
antiinflamatorie si analgezica. La doze terapeutice la cdine, inhibarea productiei de ciclooxigenaza
(prostaglandine si tromboxani) sau de lipoxigenazi (leucotriene) a fost absenta sau redusd. Deoarece
inhibarea prostangladinelor este considerati ca factor de baza al efectelor toxice ale medicamente
antiinflamatorii nesteroidine, lipsa inhibarii ciclooxigenazei poate explica excelenta toleranta
gastro-intestinala si renald a carpofenului observata la aceste specii. Modul precis de actiune al
carprofenului nu a fost elucidat pe deplin inca.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia: Dupa administrarea unei singure doze de 1,4 mg carprofen/kg, concentratia maxima
plasmaticd (Cpna) de 15,4 pg/ml a fost atinsa dupa (Tpax) 7-19 ore.

Distributia: Concentratiile cele mai mari de carprofen se gésesc in bila si plasma, carprofen fiind
legat de proteinele plasmatice in proportie de peste 98%. Carprofen ca distributie in tesuturi se
gaseste in concentratii mari in tesuturile renale si hepatice, urmate de tesuturile adipoase si

musculare.

Metabolism: Carprofen (baza) este principalul constituent in toate tesuturile. Carprofen (compus de
baza) este greu metabolizat in prima faza prin hidroxilare inelard, hidroxilare la nivelul a-carbon i
prin conjunctie a grupei acidului carboxilic cu acidul glucuronic. Metabolitul 8-hidroxilat si
carprofenul ce nu s-a metabolizat predomini la nivelul fecalelor. Probele de bila prezinta

concentratii mari de carprofen conjugat.

Eliminare: Carprofen are un timp de injumatatire la eliminare de 70 de ore. Carprofen este in
principal excretat in fecale, ceea ce demonstreaza cd secretia biliard joaca un rol important.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
L-arginind

Acid glicocolic 100%
Hidroxid de sodiu




6.3

6.4

6.5

6.6

10.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Lecitina
Alcool benzilic
Acid clorhidric

=. Apd pentru preparate injectabile

studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

" Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare : 36

de luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 28 de zile.

Precautii speciale pentru depozitare

Se va depozita la frigider la temperatura de 2° — 8° C. Nu se va congela.
Odati desigilat, produsul se va pastra la temperaturi de pana la 25°C.
Dupi extragerea primei doze, produsul trebuie utilizat intr-o perioada de 28 de zile.

Materialele neutilizate se vor distruge.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticld de culoarea chihlimbarului de 20 ml, multidoza (tip I) sigilat cu dop de cauciuc
bromobutilic, gri, cu capsi pliatid de aluminiu.

Cutie cu | flacon x 20 ml.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Zoctis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia
NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

7 Mai 2007

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Nu este cazul.
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ETICHETARE SI PROSPECT




A.  ETICHETARE




Brexa ur. 5

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Rimadyl Solutie injectabild, 50 mg/ml pentru céini si pisici.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
Substanta activa:
Carprofen 50,0 mg/ml
Excipient:
Alcool benzilic 10,0 mg/ml
| 3. FORMA FARMACEUTICA , I

Solutie injectabila.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

20 ml

[5.  SPECIITINTA |

Caéini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Caini: Pentru controlul durerii post-operatorii si al inflamatiei ce apare dupa interventiile chirurgicale la
nivelul aparatului locomotor si la nivelul tesuturilor moi (inclusiv interventiile chirurgicale intraoculare).
Pisica: Pentru controlul durerii post-operatorii ce insoteste interventiile chirurgicale.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Caini: Doza recomandati este de 4 mg/kg g.v. (1 ml/12,5 kg g.v.) pe cale intravenoasa sau subcutanata.
Pisici: Doza recomandati este de 4 mg/kg g.v. (0,24ml/3 kg g.v.) pe cale intravenoasa sau subcutanata,
recomandat este si se administreze pre-operator in momentul inducerii anesteziei.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE | ]

Nu se aplica.

|o. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Nu sunt.
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| 10, “,DATA EXPIRARII

7'

EXP {lurra/an}
. Dupa d@%;gﬂaxe /deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile.

l ,ll{\g\qit/DNDlTll SPECIALE DE DEPOZITARE’ ]
e ,

= % depozita la frigider la temperatura de 2° — 8° C. Nu se va congela
Odata desigilat produsul trebuie depozitat la temperaturi de pani la 25° C .

Dupa extragerea primei doze, produsul trebuie utilizat intr-o perioada de 28 de zile.
Materialele neutilizate se vor distruge.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ"

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale. ,

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §SI CONDITII SAU RESTRI(,TII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazad numai pe baza de reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

[ 16,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE » |

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

LOT




INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ] e,

Rimady! Solutie injectabila, 50 mg/ml pentru cini si pisici.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ‘ ]
Substanta activa: . ‘ ,
Carprofen 50,0 mg/ml
Excipient: |
Alcool benzilic 10,0 mg/ml
[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ‘ |
20 ml |
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Caini: Intravenoasi sau subcutanata.
Pisici: Intravenoasa sau subcutanata.
5. TIMP DE ASTEPTARE | |
Nu se aplica.
[6.  NUMARUL SERIEI !
LOT |
7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B.PROSPECT




2.

e EXH e g

PROSPECT
Rimadyl Solutie injectabild, 50 mg/ml pentru ciini si pisici.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

“ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producator pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rimadyl Solutie injectabild, 50 mg/ml pentru caini si pisici.

3.

n

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTTI)

Substanta activa:

Carprofen 50,0 mg/ml
Excipient:
Alcool benzilic 10,0 mg/ml

INDICATIE (INDICATII)

Caini: Pentru controlul durerii post-operatorii i al inflamatiei ce apare dupa interventiile
chirurgicale la nivelul aparatului locomotor si la nivelul tesuturilor moi (inclusiv interventiile

chirurgicale intraoculare).
Pisica: Pentru controlul durerii post-operatorii ce insoteste interventiile chirurgicale.

CONTRAINDICATII

Nu se va administra prin injectii intramusculare.
Nu se va depisi doza recomandata sau durata tratamentului.

"Nu se va administra la animalele cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale la care exista

posibilitatea aparltlel ulceratiilor gastro-intestinale sau sdngerarilor sau la care exista riscul de
discrazie sangvina sau de hipersensibilitate fatd de produs. Ca si alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidine, exista riscul unor rare reactii adverse, de naturd renala sau de idiosincrazie hepatica.
Nu se va administra impreuni cu alte antiinflamatorii nesteroidiene sau la un interval mai mic de 24
de ore intre ele. Unele antiinflamatorii nesteroidiene pot fi cuplate intr-un procent ridicat de
proteinele plasmatice si sa intre in competitie cu alte medicamente cu aceiasi caracteristica, ceea ce

poate determina aparitia de efecte toxice.
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10.

11.

12.

13.

14.

REACTII ADVERSE-

Nu exista. o
SPECII TINTA

Caini si pisici.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE '

Caini: Doza recomandata este de 4 mg/kg g.v. (1 ml/12,5 kg g.v.) pe cale intravenoasa sau
subcutanatd. Rimadyl injectabil are efecte mult mai bune daci se administreaza pre-operator, fie in
timpul premedicatiei sau al inducerii anesteziel.

Pentru a extinde efectul analgezic si antiinflamator post-operator, terapia parcnterald poate fi urmatd
de administrarca de Rimadyl tablete la doza de 4 mg/kg/zi pana la 5 zile de tratament.

Pisici: Doza recomandatd este de 4 mg/kg g.v. (0,24ml/3 kg g.v.) pe cale intravehoasa sau
subcutanati, recomandat este sa se administreze pre-operator in momentul inducerii anesteziei. La
pisic, datoritd perioadei mari de injumatitire si a indicelui terapeutic limitat, trebuie avut grija sa
nu se depageascd sau si se repete (dubleze) doza recomandati. Se recomandi utilizarea unei seringi

gradate cu capacitatea de 1 ml pentru acuratetea dozarii.
Studiile clinice efectuate la cdini si pisici au sugerat cd este necesara numai o dozd de carprofen in

primele 24 de ore postoperator; daca sunt necesarc anilgezice in aceastd perioada, daca este necesar,
se poate administra o jumitate de dozd de carprofen la cini (nu si la pisici).

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nici una.

TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplicd.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se va deporzita la frigider la temperatura de 2° - 8% C. Nu se va congela.
Odata desigilat, produsul este stabil si poate fi utilizat la temperaturi de pana la 25" C pentru o

perioada de 28 de zile.
Dupa extragerea primei doze, produsul trebuie utilizat intr-o perioada de 28 de zile.

Materialele neutilizate se vor distruge.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL




15. ALTE INFORMATIL

Rimadyl hx*j{c__c;t;{»bn se prezinta ca flacon de sticla de culoarea chihlimbarului de 20 ml, multidoza (tip I)
sigilat cu dop de cauciuc bromobutilic, gri, cu capsa pliatd de aluminiu.
Cutie cu | flacon x 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Roméinia SRL

Sos. Bucuresti- Ploiesti, nr. 172-176,

Willbrook Platinum Business and Convention Center,
Cladirea B, ctajul 5, sector 1, cod 013686,

Bucuresti, Romania

Tel: +4 021 207 1770

Fax: +4 021 207 1771






