w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Rimifin 100 mg comprimidos masticables para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido masticable contiene:

Sustancia activa:
Carprofeno....................... 100,0 mg

Excipiente:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA
Comprimido masticable

Comprimido masticable blanco liso, redondo, plano, con borde biselado y con linea de rotura
cruzada en una de sus caras.

Los comprimidos se pueden dividir en mitades o cuartos.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la disminucién de la inflamacién y el dolor causados por los des6rdenes musculo-
esqueléticos, tanto crénicos como agudos, tales como la osteoartritis.

Carprofeno comprimidos masticables 100 mg puede también utilizarse en el tratamiento del
dolor perioperatorio en histerectomia de ovario e intervenciones auditivas.

4.3  Contraindicaciones
El tiempo de eliminacion de los AINE, incluyendo carprofeno, es mayor en gatos que en perros,
y el indice terapéutico menor. En ausencia de datos especificos, el empleo de Carprofeno

comprimidos masticables 100 mg en gatos esta contraindicado.

No administrar a perros con:
- alteraciones cardiacas, hepdticas, y/o renales.
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- Ulceras gastroduodenales

- discrasias sanguineas

- hipersensibilidad al carprofeno o a otros derivados del &cido propiénico.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ver las secciones 4.3y 4.5.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso en perros de menos de 6 semanas 0 en perros de edad avanzada, puede conllevar un
riesgo adicional. Sital uso no se puede evitar, se requerira un manejo clinico cuidadoso.

Evitar el uso en perros deshidratados, hipoproteinémicos, hipovolémicos o hipotensos, ya que
existe un riesgo potencial de aumento de la toxicidad renal.

Debe evitarse la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

Los AINE pueden inhibir la fagocitosis, por lo que, en el tratamiento de trastornos inflamatorios
asociados a infeccion bacteriana, debera instaurarse el tratamiento antimicrobiano apropiado
simultdneamente.

No administrar otros AINE simultineamente o con un intervalo inferior a 24 horas entre ellos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

En caso de ingestion accidental de los comprimidos, consulte a un médico y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta. Lavese las manos después de manipular el medicamento veterinario.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Este medicamento puede disminuir la depuracion de la creatinina, pudiendo afectar la excre-
cion de los anestésicos por via renal.

En muy raras ocasiones pueden producirse:

- reacciones adversas en el aparato digestivo (vomitos y diarrea) en ocasiones asociados a
sangrado y/o Ulceras gastro-duodenales, pudiendo producirse la muerte del animal,

- alteraciones renales (alteraciones en los pardmetros renales) y/o hepaticas (elevacion de en-
zimas hepdticas),

- reacciones de hipersensibilidad, en cuyo caso, deberd administrarse el tratamiento adecuado.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones

adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-

dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).
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4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Los estudios en especies de laboratorio (ratas y conejos) han mostrado evidencia de efectos
fetotoxicos debido al carprofeno en dosis proximas a la dosis terapéutica. No ha quedado de-
mostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia. No usar
en perras gestantes o en lactacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han descrito interacciones en pruebas de laboratorio realizadas con algunos farmacos de
uso comun, entre los que pueden citarse: atropina, clorpromacina, difenhidramina, hidrocloro-
tiazida, propoxifeno, pentobarbital, sulfisoxazol y tetraciclina.

No administrar junto a farmacos potencialmente nefrotoxicos.

No administrar junto a otros AINE, ni con un intervalo entre ellos de menos de 24 horas, pues-
to que podria aumentar los efectos téxicos del farmaco.

Algunos AINEs pueden unirse fuertemente a las proteinas plasmaticas y competir con otros
farmacos que también presenten un alto grado de unién, lo cual puede derivar en efectos toxi-
Ccos.

El carprofeno y la warfarina se unen a proteinas plasmaticas, pero pueden administrarse juntos
con una estricta vigilancia clinica.

El uso de carprofeno asociado a gases anestésicos, como el isofluorano, puede tener un efecto
aditivo en la respuesta anestésica.

4.9 Posologiay via de administracion
Administracion por via oral.

Se recomienda una dosis de 4 mg de carprofeno/kg peso corporal/dia administrada como dosis
Unica diaria o dividida en dos dosis idénticas (2 mg de carprofeno/kg peso corporal/12 horas).
La duracién del tratamiento dependera de la respuesta observada. El veterinario debe valorar
el estado del animal a los 14 dias de comenzar la terapia. Para el control del dolor perioperato-
rio, deben administrarse 4 mg de carprofeno/kg 2 horas antes de la cirugia y continuar el trata-
miento antiinflamatorio después de la operaciéon mediante terapia oral a 4 mg de carprofe-
no/kg/dia, segun se requiera.

Devolver los comprimidos divididos al blister o envase y utilizarlos en un plazo de 72 horas. Los
comprimidos divididos deben utilizarse en la siguiente administracién. Los comprimidos dividi-
dos restantes después de la Ultima administracién del medicamento deben desecharse.

Los comprimidos pueden dividirse en 2 o 4 partes iguales para garantizar una dosificacion
exacta.

Para romper el comprimido en cuartos, cologue el comprimido sobre una superficie plana con
la cara ranurada mirando hacia arriba y aplique presién en el centro con el pulgar.
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Para dividir un comprimido en dos mitades, coloque el comprimido sobre una superficie unifor-
me con el lado abombado hacia arriba, sostenga la mitad del comprimido y presione hacia aba-
jo en la otra mitad.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No aparecieron signos de toxicidad cuando se tratd a los perros con carprofeno en niveles de
hasta 6 mg/kg de peso corporal dos veces al dia durante 7 dias (3 veces la pauta posoldgica
maxima recomendada de 4 mg/kg de peso corporal) y 6 mg/kg de peso corporal una vez al dia
durante otros 7 dias (1,5 veces la pauta posolégica maxima recomendada de 4 mg/kg de peso
corporal).

A dosis mayores pueden aparecer episodios esporadicos de gastroenteritis (heces blandas y
vOmitos).

No existe un antidoto especffico para la sobredosis de carprofeno, pero se aplicara la terapia
de apoyo general de sobredosificacion clinica con AINE.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS O INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorio no esteroideo
Caodigo ATC vet: QMO1AE91

5.1  Propiedades farmacodinamicas

Carprofeno pertenece al grupo de los farmacos antiinflamatorios no esteroides (AINE) deriva-
dos del acido 2-arilpropionico, y posee actividad analgésica anti-inflamatoria y antipirética.

Carprofeno, al igual que la mayoria de los AINE, es un inhibidor del enzima ciclo-oxigenasa en
la sintesis del acido araquidénico. No obstante, la inhibicion de la sintesis de prostaglandina
por parte del Carprofeno resulta débil en comparacién con su potencia anti-inflamatoria y
analgésica. Con las dosis terapéuticas administradas a perros, la inhibicion de la produccion de
ciclo-oxigenasa (prostaglandina y tromboxanos) o de lipooxigenasa (leucotrienos) no se detecto
o fue muy reducida. Dado que se cree que la inhibicion de prostaglandina es la razén funda-
mental de los principales efectos secundarios de los AINE, la ausencia de inhibicion de la ci-
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clo-oxigenasa puede ser la explicacion de la tolerancia renal y gastrointestinal al Carprofeno
observada en la especie de destino.

La administracion repetida de carprofeno a la dosis terapéutica durante ocho semanas, ha de-
mostrado no producir ningun efecto negativo en el cartilago artrésico canino.

Ademas, las concentraciones terapéuticas de carprofeno in vitro han demostrado incrementar
la sintesis de glucosaminoglicano (GAG) en los condrocitos derivados de cartilago artrésico
canino.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracién oral el carprofeno se absorbe rapidamente alcanzando las concentracio-
nes maximas (Cmax = 12-25 pyg/ml) en 1 — 2 horas. Su biodisponibilidad es elevada, superior al
90%.

El carprofeno se une fuertemente a proteinas plasmaticas lo que explica su bajo volumen de
distribucion Vd = 0,18 I/kg. La union a proteinas plasmaticas puede situarse en un 99.9%.

El aclaramiento plasmatico es lento, CI=3,8 ml/min x kg. La vida media de eliminacion plasmati-
ca(T1/2) es 9 + 1 hora.

El carprofeno se metaboliza en el higado mediante conjugacion y oxidacién. El 70% del medi-
camento se excreta en heces y el 8-15% en la orina.
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Lactosa monohidrato

Celulosa microcristalina

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio

Aroma a carne a la parrilla.

6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 5 afios
Devolver los comprimidos divididos al blister y utilizarlos en las siguientes 72 horas

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz y humedad. Conservar en
lugar seco.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario
Blister compuesto por PVC/PVdC (250m/40g/m2) con una lamina de aluminio de 20um.
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Formatos:

Caja con 1 blister de 6 comprimidos (6 comprimidos)

Caja con 1 blister de 10 comprimidos (10 comprimidos)
Caja con 1 blister de 14 comprimidos (14 comprimidos)
Caja con 2 blisteres de 10 comprimidos (20 comprimidos)
Caja con 2 blisteres de 14 comprimidos (28 comprimidos)
Caja con 3 blisteres de 10 comprimidos (30 comprimidos)
Caja con 3 blisteres de 14 comprimidos (42 comprimidos)
Caja con 5 blisteres de 10 comprimidos (50 comprimidos)
Caja con 4 blisteres de 14 comprimidos (56 comprimidos)
Caja con 6 blisteres de 10 comprimidos (60 comprimidos)
Caja con 5 blisteres de 14 comprimidos (70 comprimidos)
Caja con 7 blisteres de 10 comprimidos (70 comprimidos)
Caja con 6 blisteres de 14 comprimidos (84 comprimidos)
Caja con 7 blisteres de 14 comprimidos (98 comprimidos)
Caja con 10 blisteres de 10 comprimidos (100 comprimidos)
Caja con 10 blisteres de 14 comprimidos (140 comprimidos)
Caja con 14 blisteres de 10 comprimidos (140 comprimidos)
Caja con 18 blisteres de 10 comprimidos (180 comprimidos)
Caja con 20 blisteres de 10 comprimidos (200 comprimidos)
Caja con 25 blisteres de 10 comprimidos (250 comprimidos)
Caja con 28 blisteres de 10 comprimidos (280 comprimidos)
Caja con 20 blisteres de 14 comprimidos (280 comprimidos)
Caja con 30 blisteres de 10 comprimidos (300 comprimidos)
Caja con 50 blisteres de 10 comprimidos (500 comprimidos)
Caja con 100 blisteres de 10 comprimidos (1000 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
4114 ESP
9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

11/2022

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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