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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rimadyl 100 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia Activa:

Carprofeno 100 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s) alvo
Caninos (Cées).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Diminuicédo da inflamagdo e da dor associadas a perturbacdes musculo-esqueléticas crénicas ou
agudas em cdes. Pode também ser usado no controlo da dor pds-operativa.

4.3 Contra-indicacdes

N&do administrar 0 medicamento veterinario sem respeitar um intervalo de 24 horas apds a
administracdo de outros AINE. Nao administrar a animais com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou
renal, ou quando existe a possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastrintestinal ou é evidente
uma discrasia sanguinea ou hipersensibilidade ao medicamento veterinario.

4.4  Adverténcias especiais
Nenhumas.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéao dos textos: Fevereiro 2016
Pagina lde 14



aV

MINISTERIO DA AGRICULTURA, Direcao Geral
FLORESTAS E DESENVOLVIMENTO RURAL de Alimentagao
e Veterindria

@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais
N&o exceder a dose estabelecida ou a duracéo do tratamento.

A administracdo em animais com idade inferior a 6 semanas ou em animais idosos, pode envolver
riscos adicionais. Nestes casos, a dose poderd ser reduzida e os animais devem ser clinicamente
vigiados.

A administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitado,
considerando o risco potencial de aumento da toxicidade renal.

A administracdo concomitante de farmacos nefrotoxicos deve ser evitada.

No tratamento de situagdes inflamatdrias associadas a uma infec¢do bacteriana, deve ser instituida
em simultaneo, uma terapéutica anti-microbiana apropriada, dado que os AINE podem provocar a
inibicdo da fagocitose.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a AINEs devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Nao comer, beber ou fumar enquanto manuseia 0 medicamento veterinario. Lavar as maos ap6s o seu
manuseamento.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A ocorréncia de ulceracdo do tracto gastrintestinal devida a administracdo de carprofeno é rara e s6
ocorre com doses muito superiores a dose terapéutica.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo ou a lactacéo

Na auséncia de qualquer estudo especifico ndo esta indicada a sua administracdo durante a gestagéo e
a lactagéo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

O tratamento anterior ou em simultdneo com outras substancias anti-inflamatérias (AINE ou
glucocorticosteréides), pode resultar em efeitos adversos aumentados ou adicionais. Deve, portanto,
ser observado um periodo sem tratamento, com estes farmacos, durante, pelo menos, 24 horas antes
do inicio de tratamento com o medicamento veterinério. O periodo sem tratamento, deve, contudo,
tomar em conta as propriedades farmacocinéticas dos medicamentos previamente usados.

O tratamento concomitante com moléculas que tenham acgdo sobre o fluxo renal, i.e., diuréticos ou
inibidores da enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA), devem ser sujeitos a monitorizacao
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clinica. A administracdo simultanea de farmacos potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada,
porque pode haver risco aumentado de toxicidade renal.

A administracdo de carprofeno simultaneamente com outras moléculas fortemente ligadas a proteinas
plasmaticas, deve ser cuidadosamente monitorizada.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral. Os comprimidos mastigaveis, pela sua palatabilidade, sdo facilmente ingeridos pelos cées.

A dose inicial recomendada é de 4 mg/Kg de peso corporal, em toma Unica diéria (equivalente a 1
comprimido/25Kg.p.v.), podendo ser dividida em duas tomas diarias iguais.

De acordo com a resposta clinica, a dose pode ser reduzida ap6s 7 dias para 2 mg / kg peso corporal,
em toma unica diaria.

Apos intervencdes cirurgicas em que foi administrado Rimadyl solucédo injectavel, o tratamento pos
operatorio de cobertura anti-inflamatéria e analgésica pode ser prosseguido com Rimadyl
comprimidos mastigaveis, na posologia de 4 mg/Kg de peso corporal /dia, até 5 dias.

O tratamento prolongado no caso de patologia cronica deve ser realizado sob controlo médico-
veterinario, pelo que se recomenda a reavaliagdo do quadro clinico, periodicamente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, mas deve ser aplicada a
terapéutica de suporte indicada na sobredosagem com qualquer AINE.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatérios ndo esterdides
Cédigo ATCVet: QMO1AE91

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno é um anti-inflamatorio néo esterdide (AINE) do grupo do &cido 2- arilpropiénico, com
actividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética.

O mecanismo de accdo do carprofeno ndo se encontra ainda totalmente esclarecido. O efeito anti-
inflamatdrio do carprofeno deriva da inibicdo da enzima ciclooxigenase (COX) da cadeia de sintese
do &cido araquiddnico e provavelmente de outros mecanismos, incluindo a inibicdo da fosfolipase
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A2 e inibicdo da migracdo de leucécitos, sendo possivel que tenha ainda actividade contra outros
mediadores da inflamacéo.

A inibicdo da sintese das prostaglandinas pelo carprofeno é ligeira relativamente a sua actividade
anti-inflamatéria e analgésica. Em doses terapéuticas no cdo, a inibicdo da producdo da
ciclooxigenase foi fraca e a da lipoxigenase nula. A diminuicdo da actividade das prostaglandinas é
conhecida como a causa dos principais efeitos secundarios dos AINE, pelo que a ligeira inibi¢do da
ciclooxigenase pode explicar a melhor tolerancia gastrintestinal e renal do carprofeno.

Ap06s administracdes repetidas do medicamento durante oito semanas, o carprofeno demonstrou ndo
ter qualquer efeito deletério sobre a cartilagem em cdes com artrite. Adicionalmente, as
concentracdes terapéuticas do carprofeno demonstraram in vitro aumentar a sintese dos
glicosaminoglicanos (GAG) em condrdcitos da cartilagem de cdes com artrite. A estimulacdo da
sintese dos GAG diminui a diferenca entre os graus de degeneracdo e regeneracdo da matriz
cartilaginea, retardando o processo de perda de cartilagem.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O carprofeno quando administrado por via oral é rapidamente e quase completamente absorvido
(biodisponibilidade superior a 90%). Exibe uma forte ligacdo as proteinas plasmaticas (superior a
99%), apresentando um baixo volume de distribuicéo.

A administracdo oral de uma dose de 4 mg/kg origina concentragdes plasméticas de 35.30+2.70
pg/ml as 1.25+0.25 horas.

O carprofeno é eliminado principalmente por biotransformacdo no figado seguido de uma rapida
excrecdo dos metabolitos. 70 a 80% dos metabolitos s&o eliminados nas fezes e 10 a 20% é
eliminado na urina. Existe circulagdo entero-hepéatica de uma parte dos metabolitos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

proteina vegetal hidrolisada

amido de milho

lactose mono-hidratada

hidrogenofosfato de calcio anidro

gelatina tipo A

estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
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6.4. Precaugdes especiais de conservacao

Conservar em local seco e na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frascos de polietileno de alta densidade, brancos, com fecho de seguranca, contendo 14, 20, 30, 50,

§O, 100 ou 180 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacées.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterindrios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo

com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

104/03/08NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
09/2008
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2016
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO /PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rimadyl 100 mg comprimidos mastigaveis para cées
Carprofeno

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém 100 mg de carprofeno

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 comprimidos.

5. ESPECIES-ALVO

Caes

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Diminuicédo da inflamacdo e da dor associadas a perturbagcdes musculo-esqueléticas crénicas ou
agudas em cdes. Pode também ser usado no controlo da dor pds-operativa.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Nenhumas.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

‘ 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco e na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRI(;C)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterindrio sujeito a receita médica veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”
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Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

104/03/08NFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

Rimadyl® 100mg comprimidos mastigaveis para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat, 1

1348 Louvain-La_Neuve

Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rimadyl 100 mg comprimidos mastigaveis para caes

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substancia Activa:

Carprofeno 100 mg

Em excipiente palatavel.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Diminuicédo da inflamagcdo e da dor associadas a perturbacdes musculo-esqueléticas crénicas ou
agudas em cdes. Pode também ser usado no controlo da dor pds-operativa.

5. CONTRA-INDICACOES

N&do administrar 0 medicamento veterinario sem respeitar um intervalo de 24 horas apés a
administracdo de outros AINE. Ndo administrar a animais com insuficiéncia do coracdo, figado ou
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rim, ou quando existe a possibilidade de ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal ou é evidente uma
discrasia sanguinea ou hipersensibilidade ao medicamento.

Na auséncia de qualquer estudo especifico ndo esta indicada a sua administracdo durante a gestacéo e
a lactacdo.
6. REACCOES ADVERSAS

A ocorréncia de ulceracdo do tracto gastrintestinal devida a administracdo de carprofeno é rara e s6
ocorre com doses muito superiores a dose terapéutica.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via oral. Os comprimidos mastigaveis, pela sua palatabilidade, sdo facilmente ingeridos pelos cées.

A dose inicial recomendada € de 4 mg/Kg de peso corporal, em toma Unica diaria (equivalente a 1
comprimido/25 Kg.p.v.), podendo ser dividida em duas tomas diarias iguais.

De acordo com a resposta clinica, o médico veterinario pode reduzir a dose, apds 7 dias, para 2 mg /
kg peso corporal, em toma Unica didria.

O tratamento prolongado no caso de patologia cronica deve ser realizado sob controlo médico-
veterinario, pelo que se recomenda a reavaliacdo do quadro clinico, periodicamente.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

N&o exceder a dose estabelecida ou a duracao do tratamento.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manuseia o medicamento. Lavar as maos apds o seu
manuseamento.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Conservar em local seco e na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais
N&o exceder a dose estabelecida ou a duracéo do tratamento.

A administracdo em animais com idade inferior a 6 semanas ou em animais idosos, pode envolver
riscos adicionais. Nestes casos, a dose poderd ser reduzida e os animais devem ser clinicamente
vigiados.

A administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitada,
considerando o risco potencial de aumento da toxicidade renal.

A administracdo concomitante de farmacos nefrotoxicos deve ser evitada.

No tratamento de situagdes inflamatdrias associadas a uma infec¢do bacteriana, deve ser instituida
em simultaneo, uma terapéutica anti-microbiana apropriada, dado que os AINE podem provocar a
inibicdo da fagocitose.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a AINEs devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto manuseia o produto. Lavar as maos apds 0 seu manuseamento.

Em caso de ingestdo acidental, consultar um médico e mostrar-lhe o folheto informativo.

13. PRECAUCC)ES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com

a legislacdo em vigor.
Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de agua nem nos residuos domésticos.
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14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2016

15. OUTRAS INFORMACOES

Ap06s administracdes repetidas do medicamento durante oito semanas, o carprofeno demonstrou ndo
ter qualquer efeito deletério sobre a cartilagem em cées com artrite. Adicionalmente, as
concentracdes terapéuticas do carprofeno demonstraram in vitro aumentar a sintese dos
glicosaminoglicanos (GAG) em condrdcitos da cartilagem de cdes com artrite. A estimulacdo da
sintese dos GAG diminui a diferenca entre os graus de degeneracdo e regeneracdo da matriz
cartilaginea, retardando o processo de perda de cartilagem.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Apresentacdes:

Frascos de polietileno de alta Qensidade, brancos, com fecho de seguranca, contendo 14, 20, 30, 50,
60, 100 ou 180 comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

104/03/08NFVPT

®Marca Registada
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