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PRODUKTRESUMÉ

for

Rimadyl Vet., tabletter

0. D.SP.NR

9489

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Rimadyl Vet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Carprofen 20 mg, 50 mg og 100 mg

Se pkt. 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hund.

4.2 Terapeutiske indikationer


Til behandling af aseptiske inflammationer og smertetilstande i bevægeapparatet

samt til postoperativ smertebehandling.
4.3
Kontraindikationer

Eliminationstiden for NSAID, inklusive carprofen, er længere hos kat end hos hund og det terapeutiske indeks er mindre. Rimadyl tabletter er kontraindiceret til kat, da der ikke foreligger specifikke data.
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 hvalpe under 6 uger og til gamle hunde.


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


Samtidig medicinering med potente nyretoksiske lægemidler eller andre NSAID-produkter 
bør undgås.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger

Bivirkninger ved brug af NSAID-produkter omfatter opkastning, diarre, gastrointestinal blødning, appetitløshed, letargi samt lever- og nyrelidelser. Disse bivirkninger er sædvanligvis forbigående, men kan i sjældne tilfælde være alvorlige og i få tilfælde dødelige.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Bør ikke anvendes til drægtige og diegivende tæver på grund af manglende specifikke 
studier.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Til peroral administration. 


1 behandling pr. dag med 4 mg carprofen pr. kg legemsvægt.


Ved behandling i længere tid end 14 dage, bør hunden regelmæssigt undersøges af den behandlende dyrlæge. Er der preoperativt givet parenteral analgesi og antiinflammatorisk behandling, kan denne forlænges ved at følge op med Rimadyl Vet. tabletter 4 mg/kg dagligt efter behov.

4.10
Overdosering


Ingen.

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

 Farmakoterapeutisk gruppe:  non-steroid antiinflammatorisk stof (NSAID)
ATCvet-kode: QM 01 AE 91

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Carprofen er et non-steroid antiinflammatorisk stof (NSAID) tilhørende 2-arylpropionsyre gruppen. Carprofen er et potent antiinflammatorisk stof med analgetisk og antipyretisk virkning. Virkningsmekanismen er ikke fuldstændig klarlagt. 


Carprofen hæmmer enzymerne cyclooxygenase I og II i prostaglandinsyntesen, men inhiberingen er ringe i forhold til carprofens potente antiinflammatoriske og analgetiske virkning. Da hæmningen af cyclooxygenasesyntesen menes at være hovedårsagen til bi-virkningerne af NSAID, kunne den ringe cyclooxygenasehæmning være forklaringen på carprofens gode gastrointestinale og renale tolerance.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


-

5.3
Miljømæssige forhold

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Majsstivelse; natriumstivelsesglycolat; silica, kolloid vandfri; magnesiumstearet; talcum; lactosemonohydrat

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballage


Blisterpakning:

20 X 20 mg, 100 X 20 mg

20 X 50 mg, 100 X 50 mg

20 X 100 mg, 100 X 100 mg


Plastbeholder:

100 X 100 mg


 Ikke alle pakningsstørrelser markedsføres nødvendigvis i Danmark.

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

18120
20 mg

18121
50 mg

35125
100 mg

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


30. marts 1998

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


21. april 2008
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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