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PRODUKTRESUMÉ

for

Rimadyl Vet., injektionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR


09489

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Rimadyl Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Carprofen 50 mg/ml konserveret med 1% w/v benzylalkohol .
Se pkt. 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, opløsning.

Steril, klar til let opaliserende væske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Hund og kat.

4.2 Terapeutiske indikationer

Til behandling af postoperativ smerte.
Kun til engangsbehandling af kat.

4.3
Kontraindikationer


Bør ikke anvendes til drægtige og diegivende dyr.


Kat: Den anbefalede dosis må ikke overskrides, gentages eller fortsættes med oral behandling
med carprofen eller andre NSAID

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Anbefalet dosis bør ikke overskrides.


Forsigtighed bør udvises ved anvendelse til dyr under 6 uger eller meget gamle dyr.


Særlig opmærksomhed bør udvises ved medicinering af dyr med hjerte-, lever- eller nyresygdomme samt ved tilstedeværelse af infektioner.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Undgå tilfældig selvinjektion.

Undgå kontakt med lægemidlet, vask omgående stænk væk.

Andre forsigtighedsregler


Ingen

4.6
Bivirkninger

I sjældne tilfælde kan smertereaktion efter injektion ses.


Som med andre NSAID er der en lille risiko for påvirkning af lever- og nyrefunktion.


Kat: Typiske bivirkninger af NSAID som opkastninger, anorexi, anæmi og diarre kan ses. Duodenalsår er set ved normal dosis.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Bør ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr grundet mangel på specifikke studier

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Medicinering med nyretoksiske lægemidler eller andre NSAID-præparater bør undgås 24 timer før og efter behandling med Rimadyl Vet. injektionsvæske 50 mg/ml.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


4,0 mg/kg svarende til 1 ml/12,5 kg hund eller 0,24 ml/ 3 kg kat indgives intravenøst eller subkutant bedst præoperativt, enten ved præmedicineringen eller ved anæstesiinduktionen.
Hund: En enkelt dosis af carprofen giver normalt tilstrækkelig effekt i de første 24 timer efter indgift. Skulle yderligere smertestillende behandling blive nødvendig i denne periode, kan enten en halv dosis af carprofen (2 mg/kg) eller et andet egnet smertestillende præparat anvendes. Er der præoperativt givet parenteral analgesi og antiinflammatorisk behandling, kan denne forlænges ved at følge op med Rimadyl Vet. tabletter 4 mg/kg dagligt efter behov.

Kat: Til mindre smertevoldende indgreb kan tilstrækkelig effekt opnås med en dosis på 0,12 ml/3 kg kat. Der må ikke gendoseres. På grund af en længere halveringstid (20 timer) og et smalt terapeutisk index hos kat, bør den anbefalede dosis ikke overskrides eller gentages. 
4.10
Overdosering


Kat: Som med alle andre NSAID præparater er der risiko for uønskede effekter, der involverer nyrer, lever eller mave-tarm systemet.
4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.
5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QM 01 AE 91. Non-steroid antiinflammatorisk stof (NSAID).
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Carprofen er et non-steroid antiinflammatorisk stof (therapeutisk klassification: QM 01 AE 91) tilhørende 2 arylpropionsyre gruppen. Carprofen er et potent antiinflammatorisk stof med analgetisk og antipyretisk virkning. Virkningsmekanismen er dog ikke fuldstændig klarlagt.


Carprofen hæmmer enzymerne cyclooxygenase I og II i prostaglandinsyntesen. Dog er inhiberingen ringe i forhold til carprofens potente antiinflammatoriske og analgetiske virkning. Da hæmningen af cyclooxygenase syntesen menes at være hovedårsagen til bivirkningerne af NSAID, kunne den ringe cyclooxygenase hæmning være forklaringen på carprofens gode gastro-intestinale og renale tolerance.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Hund: Cmax er 16 μg/ml og bliver opnået 4,5 timer efter en enkelt subkutan indgift af 4 mg carprofen/kg. Bioavailabilitet er 85 %, og halveringstiden er ca. 10 timer.

Kat: Cmax er 26 μg/ml efter 3,4 timer efter en enkelt subkutan indgift af 4 mg carprofen/kg. Bioavailabilitet er over 90 %, og halveringstiden er ca. 20 timer.


5.3
Miljømæssige forhold


Ingen

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


L-arginin


Glycocolsyre


Lecitin


Benzylalkohol


Vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder


Ingen
6.3 Opbevaringstid


3 år.


Efter første åbning af den indre emballage: 1 måned.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i køleskab (2-8° C).


Må ikke fryses.


Efter anbrud: Opbevares under 25° C.
6.5 Emballage


Brunt hætteglas med gummiprop og aluminium seglring.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ingen

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Pfizer Oy


Animal Health

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Finland

Repræsentant



Orion Pharma Animal Health A/S


Møllevej 9A


2990 Nivå

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


18394

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


15. oktober 1997

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


21. april 2008
11.
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