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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

RIMADYL- Cattle 50 mg/ml

Solutie injectabila.

NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producator pentru eliberarea seriei:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germany

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
RIMADYL- Cattle 50 mg/ml Solutie injectabila.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Contine: carprofen 5% G/V (50 mg/ml) cu etanol 10% v/v ca excipient.

INDICATII
Rimadyl solutie injectabila este indicat ca adjuvant la terapia antimicrobiana in scopul reducerii semnelor clinice in cazul bolilor respiratorii
infectioase acute si in cazul mastitelor acute la bovine.

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta cardiaca, hepatica sau renala.

Nu se utilizeaza la animalele cu ulcer gastrointestinal sau hemoragii.

Nu se utilizeaza la animalele la care se evidentiaza discrazie sangvina.

Nu se utilizeaza la animalele ce prezinta sensibilitate la produsul medicinal veterinar.

In absenta oricaror studii specifice efectuate la vacile gestante, se va utiliza numai dupa evaluarea risc/beneficiu efectuata de medicul veterinar.

REACTII ADVERSE
Studiile efectuate la bovine au evidentiat aparitia unei reactii locale tranzitorii la locul de inoculare.

SPECII TINTA
Bovine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza o singura doza de carprofen de 1,4 mg carprofen/kg greutate corporala (1 ml/35 kg) in combinatie cu terapia pe baza de
antibiotice recomandata.

Injectie unica subcutanata sau intravenoasa.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Evitafi utilizarea produsului la orice animal deshidratat, cu hipovolemie sau hipotensiune, deoarece exista un potential risc de crestere a toxicitatji
renale. Administrarea concomitenta cu unele medicamente cu potential nefrotoxic trebuie evitata.

Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Nu administrati produsul concomitent cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene sau la interval mai mic de 24 de ore intre ele.

Cum terapia AINS poate fi acompaniata de disfunctie gastro-intestinala sau renala, trebuie sa fie luat in considerare un suport terapeutic de
sustinere Tn special in cazul tratamentului mastitei acute.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
Carprofen, ca si alte AINS, manifesta potential fotosensibilizant demonstrat in cadrul studiile de laborator. Evita{i contactul cu pielea cu
acest produs. Daca se produce contactul cu pielea se recomanda sa spalati imediat zonele afectate.

Nu s-au raportat interactiuni semnificative intre alte medicamente si carprofen. Pe parcursul studiilor clinice la bovine s-au utilizate patru
clase diferite de antibiotice: macrolide, tetracicline, cefalosporine si peniciline potentate, fara a se semnala interactiuni cu acestea. Totusi,
similar cu alte AINS, carprofen nu trebuie administrat simultan cu alte produse medicinale de uz veterinar din clasa AINS sau
glucocorticoizilor. Animalele trebuie monitirizate cu atentie in situatia in care carprofen este administrat simultan cu un anticoagulant.

AINS sunt strans legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente strans legate de proteinele plasmatice, astfel incat
administrarea simultana poate avea ca rezultat aparitia de efecte toxice.

in studiile clinice, nu au fost raportate semne de reactii adverse dupa admnistrarea intravenoasa sau subcutanata de pané la 5 ori doza
recomandata.

Nu exista un antidot specific pentru supradozarea carprofenului, dar terapia de sustinere, aplicata in cazul supradozarii clinice a carprofen,
trebuie instituita.

TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 21 de zile
Lapte: Zero zile
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile

Daca apare orice decolorare sau material rezidual produsul trebuie distrus.
A nu se lasa la indemana copiilor.

ATENTIONARI SPECIALE
Carprofen, ca si alte AINS, manifesta un potential fotosensibilizant demonstrat in cadrul studiile de laborator. Evita{i contactul cu pielea cu
acest produs. Daca se produce contactul cu pielea se recomanda sa spalati imediat zonele afectate.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2009.

ALTE INFORMATII

Rimadyl Cattle se prezinta in flacon de sticla fumurie de 50 ml, multidoza (tip 1) sigilat cu dop de cauciuc clorobutilic cu capsa pliata de
aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



