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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
RIMADYL Bovinos 50 mg/ml solu¢do injetavel

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) ativa(s):

Carprofeno 50 mg/ml
Excipientes:

Excipiente(s):

Etanol 0,1 ml/ml

Alcool benzilico 10 mg/ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo transparente com colora¢do amarela clara.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado como adjuvante da terapéutica antimicrobiana para redugao
dos sinais clinicos, em casos agudos de doenca respiratoria infeciosa e mastite aguda em bovinos.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em animais com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal.

Nao administrar em animais com ulceragcdo ou hemorragia gastrointestinal.

Nao administrar quando existe evidéncia de discrasia sanguinea.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitada, considerando o
risco potencial de aumento da toxicidade renal. A administragdo concomitante de farmacos
nefrotoxicos deve ser evitada.
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Nao exceder a dose estabelecida ou a durac¢do do tratamento.
N3ao administrar outros AINE concomitantemente ou dentro de um intervalo de 24 horas.

A terapia com AINE pode originar alteracdes da funcdo gastrointestinal ou renal. Nestes casos, a
administracao de fluidoterapia deve ser considerada, especialmente em caso de tratamento de mastite

aguda.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em estudos laboratoriais, o carprofeno, a semelhanga de outros AINE, tem revelado potencial para
provocar reacdes de fotossensibilidade. Evitar o contacto cutdneo com o medicamento. Caso este contacto
ocorra, a area afetada deve ser lavada imediatamente.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Estudos em bovinos demonstraram que pode ocorrer uma reagao local transitoria no local de injegao.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Na auséncia de estudos clinicos em vacas gestantes administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

A semelhanca de outros AINE, o carprofeno ndo deve ser administrado simultaneamente com outros
medicamentos que contenham farmacos da classe dos AINE ou dos glucocorticoides.

Os AINE tém uma ligagdo eclevada as proteinas plasmaticas ¢ podem competir com outros
medicamentos com a mesma caracteristica, o que pode levar a ocorréncia de efeitos toxicos, quando
administrados concomitantemente.

No entanto, durante estudos clinicos em bovinos, foram administradas quatro classes diferentes de
antibioticos, macrolidos, tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas, sem se observar
interacdes.

4.9 Posologia e via de administracio
Administragdo Unica por via subcutanea ou intravenosa. A dose recomendada é 1,4 mg de carprofeno
por Kg de peso corporal (1ml/35Kg), em combina¢do com uma terapéutica antibiotica quando

necessario.

Quando o tratamento € feito num grupo de animais, utilizar uma agulha vazia para evitar o excesso de
perfuracdo da borracha. O nimero maximo de perfuragcdes deve ser no maximo 20.

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

Nos estudos clinicos, o medicamento veterindrio foi bem tolerado em doses até 5 vezes superiores a
dose recomendada, apds administragdo por via intravenosa ou subcutanea.

Nao existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, mas deve ser efetuada uma
terapéutica de suporte geralmente indicada na sobredosagem com qualquer AINE.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 21 dias
Leite: zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos anti-inflamatorios e antireumaticos nao esteroides.
Codigo ATCvet: QMO1AE91

5.1 Propriedades farmacodiniamicas

O carprofeno ¢ um anti-inflamatorio nao esterdide (AINE) do grupo do acido 2-arilpropidnico, com
atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética.

Tal como outros AINE, o carprofeno ¢ um inibidor da enzima cicloxigenase da cadeia de sintese do
acido araquidonico. No entanto, a inibigdo da sintese das prostaglandinas pelo carprofeno ¢ ligeira
relativamente a sua atividade anti-inflamatéria e analgésica. O mecanismo de acdo exato € pouco
claro.

Estudos demonstraram que o carprofeno possui uma atividade antipirética potente e reduz
significativamente a resposta inflamatdéria no tecido pulmonar em casos de doenca respiratdria
infecciosa aguda com pirexia em bovinos. Os estudos em bovinos com mastite aguda induzida
experimental demonstraram que o carprofeno administrado por via intravenosa tem uma potente
atividade antipirética e melhora o ritmo cardiaco e a fung@o ruminal.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do: A administracdo de uma dose unica subcutinea de 1,4 mg de carprofeno/Kg, resultou na
obten¢ao da concentragdo plasmatica maxima (Cmax) de 15,4 pg/ml apds 7-19 horas (Tmax).

Distribuig¢do: As concentra¢des mais elevadas de carprofeno sdo encontradas na bilis e no plasma,
sendo mais de 98% de carprofeno ligado as proteinas plasmaticas. O carprofeno ¢ bem distribuido
pelos tecidos, com as concentragdes mais elevadas encontradas nos rins e figado, seguido da gordura e
musculo.

Metabolismo: O carprofeno (farmaco inalterado) ¢ o principal componente em todos os tecidos. O
carprofeno (farmaco inalterado) é metabolizado lentamente, inicialmente por hidroxilagdo em anel,
hidroxilagdo no carbono o e conjugacdo do grupo acido carboxilico com acido glucorénico. O
metabolito 8-hidroxilado e o carprofeno ndo metabolizado sdo predominantes nas fezes. O carprofeno
conjugado esta presente em amostras de bilis.

Eliminagdo: O carprofeno tem um tempo de semi-vida de eliminagdo plasmatica de 70 horas. O
carprofeno ¢ excretado principalmente através das fezes, o que indica que a secregdo biliar tem um
papel importante.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Etanol.
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Alcool benzilico.

Macrogol 400.

Poloxamer 188.

Etanolamina.

Agua para preparagdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento encontra-se disponivel em frasco de vidro dmbar (Tipo I) multidose de 50 ml, 100 ml
ou 250 ml fechado com uma rolha de borracha e capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagao em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51474.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Junho 2003 / Janeiro 2014.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2018.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO 50 ml/ 100 ml/ 250 ml
Roétulo 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RIMADYL Bovinos 50 mg/ml solu¢do injetavel
Carprofeno

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa: Carprofeno 50 mg/ml
Excipiente: etanol 0,1 ml/ml, alcool benzilico 10 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solug¢do injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administra¢ao subcutinea ou intravenosa.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 21 dias
Leite: zero horas

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade apds primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagao: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance 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
Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51474

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

Frascos 50 ml/ 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RIMADYL Bovinos 50 mg/ml solugdo injetavel
Carprofeno

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Carprofeno 50 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml
100 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC, IV

‘ S. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 21 dias
Leite: Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade apds primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO
RIMADYL Bovinos 50 mg/ml solucgéo injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO 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

Portugal

Responsavel pela libertacdo dos lotes:
Bela Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RIMADYL Bovinos 50 mg/ml solugdo injetavel

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia ativa: Carprofeno 50 mg/ml
Excipientes: Etanol 0,1 ml/ml, alcool benzilico 10 mg/ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado como adjuvante da terap€utica antimicrobiana para redugdo

dos sinais clinicos, em casos agudos de doenca respiratoria infeciosa e mastite aguda em bovinos.
5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em animais com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal.

Nao administrar em animais com ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.

Nao administrar quando existe evidéncia de discrasia sanguinea.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Na auséncia de estudos clinicos em vacas gestantes administrar apenas em conformidade com a

avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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6. REACOES ADVERSAS

Estudos em bovinos demonstraram que pode ocorrer uma reacdo local transitoria no local de injecao.
Caso detete reagoes graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Bovinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAQO

A dose recomendada ¢ 1,4 mg de carprofeno por Kg de peso corporal (1ml/35Kg), em combinacgdo
com uma terapéutica antibiotica quando necessario.

Administracao Unica por via subcutanea ou intravenosa.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio nao deve ser misturado com
outros.

Quando o tratamento ¢ feito num grupo de animais, utilizar uma agulha vazia para evitar o excesso de
perfuracdo da borracha. O nimero maximo de perfuracdes deve ser no maximo 20.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 21 dias
Leite: zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Apds a primeira abertura da embalagem, utilizar num prazo de 28 dias.

Quando o recipiente ¢ aberto pela primeira vez, de acordo com o prazo de validade especificado neste
folheto informativo, deve ser cumprida a data indicada para a eliminagdo do medicamento ndo
utilizado ou dos seus desperdicios. A data de validade deve ser indicada no espago disponivel para o
efeito na cartonagem (VAL ou EXP).

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitada, considerando o
risco potencial de aumento da toxicidade renal. A administragdo concomitante de farmacos
nefrotoxicos deve ser evitada.

Nao exceder a dose estabelecida ou a durag¢ao do tratamento.

Nao administrar outros AINE concomitantemente ou dentro de um intervalo de 24 horas.
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A terapia com AINE pode originar alteracdes da funcdo gastrointestinal ou renal. Nestes casos, a
administracao de fluidoterapia deve ser considerada, especialmente em caso de tratamento de mastite
aguda.

No entanto, a semelhanca de outros AINE, o carprofeno ndo deve ser administrado simultaneamente
com outros medicamentos que contenham farmacos da classe dos AINE ou dos glucocorticoides.

Os AINE tém uma ligagdo eclevada as proteinas plasmaticas e podem competir com outros
medicamentos com a mesma caracteristica, o que pode levar a ocorréncia de efeitos toxicos, quando
administrados concomitantemente.

No entanto, durante estudos clinicos em bovinos, foram administradas quatro classes diferentes de
antibiodticos, macrolidos, tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas, sem se observar

interacdes.

Nos estudos clinicos, o medicamento veterindrio foi bem tolerado em doses até 5 vezes superiores a
dose recomendada, apds administragdo por via intravenosa ou subcutanea.

Nao existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, mas deve ser efetuada uma
terapéutica de suporte geralmente indicada na sobredosagem com qualquer AINE.

Em estudos laboratoriais, o carprofeno, a semelhanca de outros AINE, tem revelado potencial para
provocar reacdes de fotossensibilidade. Evitar o contacto cutineo com o medicamento. Caso este

contacto ocorra, a area afetada deve ser lavada imediatamente.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario.

O medicamento encontra-se disponivel em frasco de vidro ambar (Tipo I) multidose de 50 ml, 100 ml
ou 250 ml fechado com uma rolha de borracha e selagem de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

AIM n°: 51474
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