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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RIMADYL Bovinos 50 mg/ml solu¢ao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Carprofeno 50 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol (96%) 0,1 ml
Alcool benzilico 10 mg
Macrogol 400

Poloxamer 188

Etanolamina

Agua para injetaveis

Solugdo transparente com colora¢do amarela clara.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado como adjuvante da terapéutica antimicrobiana para reduzir
os sinais clinicos em doenga respiratoria infecciosa aguda e em mastite aguda, em bovinos.

3.3 Contraindicacoes

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

Nao administrar a animais com ulceragao ou hemorragia gastrointestinais.

Nao administrar quando houver evidéncia de discrasia sanguinea.

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

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administra¢do a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao potencial risco
de aumento da toxicidade renal. Deve evitar-se a administragdo concomitante de farmacos
potencialmente nefrotoxicos.

Nao exceder a dose indicada nem a duracao do tratamento.

N3ao administrar outros AINEs concomitantemente nem com intervalo inferior a 24 horas entre as
administracdes.

Uma vez que a terapéutica com AINEs pode ser acompanhada de comprometimento gastrointestinal
ou renal, deve considerar-se a fluidoterapia adjuvante, especialmente no tratamento da mastite aguda.

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

O carprofeno, a semelhanca de outros AINEs, demonstrou potencial fotossensibilizante em estudos
laboratoriais. Evite o contacto cutdneo com o medicamento veterinario. Se ocorrer, lave de imediato as
zonas afetadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Reagdo no local de injecdo!

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

I Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:
A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

A semelhanca de outros AINESs, o carprofeno ndo deve ser administrado simultaneamente com outro
medicamento veterinario da classe dos AINEs ou dos glucocorticoides.
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Os AINEs ligam-se fortemente as proteinas plasmaticas e podem competir com outros fArmacos
também fortemente ligados, pelo que a administracdo concomitante pode resultar em efeitos toxicos.

No entanto, em estudos clinicos realizados em bovinos, foram administradas quatro classes diferentes
de antimicrobianos (macrolidos, tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas), sem se
reconhecerem interagdes.

3.9 Posologia e via de administracio

Via subcutanea ou intravenosa.

Uma tnica inje¢do subcutinea ou intravenosa, na dose de 1,4 mg de carprofeno/kg de peso corporal
(1 ml/35 kg) em associagdo com terapéutica antimicrobiana, conforme apropriado.

Ao tratar grupos de animais, utilizar uma agulha de extrac¢ao para evitar perfuracdes excessivas da

rolha. O nimero maximo de perfuracdes deve ser limitado a 20.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram reportados, em estudos clinicos, sinais adversos ap6s a administragao intravenosa e
subcutanea de até 5 vezes a dose recomendada.

Nao existe um antidoto especifico para sobredosagem de carprofeno; deve instituir-se terapéutica de
suporte geral, conforme aplicavel em casos de sobredosagem clinica com AINEs.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 21 dias.

Leite: Zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCyvet:

QMO1AE91

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O carprofeno ¢ um membro do grupo do acido 2-arilpropidnico dos anti-inflamatorios ndo esteroides
(AINES) e possui atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética.

O carprofeno, a semelhanga da maioria dos outros AINEs, é um inibidor da enzima ciclo-oxigenase da
cascata do acido araquidonico. No entanto, a inibi¢ao da sintese de prostaglandinas pelo carprofeno é
ligeira, relativamente a sua poténcia anti-inflamatéria e analgésica. O modo de agdo preciso ndo ¢
claro.
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Os estudos demonstraram que o carprofeno tem atividade antipirética potente e reduz
significativamente a resposta inflamatéria no tecido pulmonar em casos de doencga respiratdria
infecciosa aguda, febril, em bovinos. Estudos em bovinos com mastite aguda induzida
experimentalmente demonstraram que o carprofeno, administrado por via intravenosa, apresenta uma
atividade antipirética potente e melhora a frequéncia cardiaca e a fungdo ruminal.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do: Ap6s uma administragdo subcutinea tnica de 1,4 mg de carprofeno/kg, a concentragao
plasmatica maxima (Cmax) de 15,4 pg/ml foi atingida em 7-19 horas (Tmax).

Distribuic@o: As concentra¢des mais elevadas de carprofeno sdo observadas na bilis € no plasma e
mais de 98% do carprofeno encontra-se ligado as proteinas plasmaticas. O carprofeno apresentou boa
distribuicao nos tecidos, tendo-se observado as concentragdes mais elevadas ao nivel do rim e do
figado, seguindo-se o tecido adiposo e o musculo.

Metabolismo: O carprofeno (substancia ativa) € o principal componente em todos os tecidos. O
carprofeno (substancia inalterada) ¢ lentamente metabolizado, principalmente por hidroxilacao do
anel, hidroxilacdo no carbono a e por conjugacio do grupo acido carboxilico com acido glucurénico.
O metabolito 8-hidroxilado e o carprofeno ndo metabolizado predominam nas fezes. As amostras
biliares sdo constituidas por carprofeno conjugado.

Eliminagdo: O carprofeno tem uma semivida de eliminag@o plasmatica de 70 horas. O carprofeno é
excretado primariamente nas fezes, o que indica que a secre¢do biliar desempenha um papel
importante.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 30 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco multidose de vidro &mbar (Tipo I) de 50 ml, 100 ml ou 250 ml,
fechado com rolha de borracha bromobutilada, e selado com cépsula de aluminio engastada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

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

AIM n.° 51474.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag@o: 30 de Junho de 2003.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RIMADYL Bovinos 50 mg/ml solu¢do injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutinea ou intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 21 dias.
Leite: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoeis Portugal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 51474.

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do frasco (100 ml/250 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RIMADYL Bovinos 50 mg/ml solugao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

s.C., i.V.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 21 dias.
Leite: Zero dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap06s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo do frasco (50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RIMADYL Bovinos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracao da embalagem, administrar até:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

RIMADYL Bovinos 50 mg/ml solu¢do injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Carprofeno 50 mg
Excipientes:

Etanol (96%) 0,1 ml
Alcool benzilico 10 mg

Solugdo transparente com coloracdo amarela clara.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacoes de utilizacio

O medicamento veterindrio esta indicado como adjuvante da terapéutica antimicrobiana para reduzir
os sinais clinicos em doenga respiratdria infecciosa aguda e em mastite aguda, em bovinos.

5. Contraindicac¢des

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

Nao administrar a animais com ulceragao ou hemorragia gastrointestinais.

Nao administrar quando houver evidéncia de discrasia sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancias ativa, ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaugoes especiais para uma utilizagcdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao potencial risco
de aumento da toxicidade renal. Deve evitar-se a administragdo concomitante de farmacos
potencialmente nefrotoxicos.

Nao exceder a dose indicada nem a duracdo do tratamento.

Nao administrar outros AINEs concomitantemente nem com intervalo inferior a 24 horas entre as
administragdes.

Uma vez que a terapéutica com AINEs pode ser acompanhada de comprometimento gastrointestinal
ou renal, deve considerar-se a fluidoterapia adjuvante, especialmente no tratamento da mastite aguda.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O carprofeno, a semelhanga de outros AINEs, demonstrou potencial fotossensibilizante em estudos
laboratoriais. Evite o contacto cutineo com o medicamento veterinario. Se ocorrer, lave de imediato as
zonas afetadas.

Gestacao:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
A semelhanca de outros AINEs, o carprofeno ndo deve ser administrado simultaneamente com outro
medicamento veterinario da classe dos AINEs ou dos glucocorticoides.

Os AINEs ligam-se fortemente as proteinas plasmaticas e podem competir com outros fArmacos
também fortemente ligados, pelo que a administragdo concomitante pode resultar em efeitos toxicos.
No entanto, em estudos clinicos realizados em bovinos, foram administradas quatro classes diferentes
de antimicrobianos (macroélidos, tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas), sem se
reconhecerem interagdes.

Sobredosagem:
Nao foram reportados, em estudos clinicos, sinais adversos ap6s a administrag@o intravenosa e

subcutanea de até 5 vezes a dose recomendada.
Nao existe um antidoto especifico para sobredosagem de carprofeno; deve instituir-se terapéutica de
suporte geral, conforme aplicavel em casos de sobredosagem clinica com AINEs.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificag¢des isoladas):

Reacdo no local de inje¢do!

I Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via subcutanea (s.c.) ou intravenosa (i.v.).
A dose recomendada ¢é de 1,4 mg de carprofeno/kg de peso corporal (1 ml/35 kg) em associagdo com
terapéutica antimicrobiana, conforme for apropriado.
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Uma tnica inje¢do subcutinea ou intravenosa.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Ao tratar grupos de animais, utilizar uma agulha de extrac¢ao para evitar perfuracdes excessivas da
rolha. O nimero maximo de perfuragdes deve ser limitado a 20.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 21 dias.

Leite: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30 °C.

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

Apos a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Quando o frasco for perfurado (aberto) pela primeira vez, deve calcular-se, utilizando o prazo de
validade ap6s a primeira abertura indicado neste folheto informativo, a data em que qualquer
quantidade remanescente do medicamento veterinario no recipiente devera ser eliminada. Esta data de
eliminagdo deve ser registada no espago previsto, no rétulo.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢iao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 51474.
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Disponivel em caixa de cartdo contendo um frasco multidose de vidro ambar (Tipo I) de 50 ml, 100 ml
ou 250 ml, fechado com rolha de borracha bromobutilada, e selado com capsula de aluminio
engastada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
09/2026
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Tel: + 35121 042 72 00

zoetis.portugal@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha
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