LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
6. marts 2025

PRODUKTRESUME
for
Rycarfa Vet., injektionsvaeske, oplesning

0. D.SP.NR.
28608

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Rycarfa Vet.
Lagemiddelform: injektionsveske, oplesning
Styrke: 50 mg/ml
2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

AKktivt stof:
Carprofen 50 mg

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af
veterinzerlegemidlet

Kvalitativ sammensztning af
hjalpestoffer og andre bestanddele

Arginin
Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Glycocholsyre

Saltsyre, fortyndet (for pH-justering)

Lecitin

Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaesker

Klar, bleggul oplesning.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund og kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Hunde: Til kontrol af postoperative smerter og betaendelse som folge af kirurgi i ortopadisk
og bladt vaev (inklusive intraokulaert).

Katte: Til kontrol af postoperative smerter efter kirurgi.
Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til dyr, som lider af hjerte-, lever- eller nyresygdomme eller med
gastrointestinale forstyrrelser, hvor der er mulighed for gastrointestinal ulceration eller
bladning, eller i tilfelde af overfoelsomhed over for carprofen eller enhver anden NSAID’er
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Bor ikke indgives via intramuskuler injektion.

Bor ikke anvendes efter kirurgi, som har veret associeret med betydeligt blodtab.

Bor ikke anvendes gentagne gange til katte.

Bor ikke anvendes til katte under 5 maneder gamle.

Bor ikke anvendes til hunde under 10 uger gamle.

Se ogsé pkt. 3.7.

Sezrlige advarsler

Ingen.

Szrlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
til:

Overskrid ikke den anbefalede dosis eller varighed af behandlingen.

P& grund af den laengere halveringstid hos katte og det smallere terapeutiske indeks, skal man
vaere meget omhyggelig med ikke at overskride den anbefalede dosis, og indgivelsen ma ikke
gentages.

Anvendelse til ldre hunde og katte kan vare forbundet med en foreget risiko. Hvis sddan
anvendelse ikke kan undgas, skal disse dyr have en nedsat dosis og kan have behov for
grundig klinisk omsorg.

Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, eftersom der er en
potentiel risiko for eget renal toksicitet.

NSAIDs kan forarsage haemning af fagocytosen og ved behandling af inflammatoriske
tilstande forbundet med bakteriel infektion, skal en passende antimikrobiel behandling
pabegyndes samtidigt.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
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Pas ngje pa utilsigtet selvinjektion.

Hos forsegsdyr har carprofen, ligesom andre NSAID er, vist at have potentiale for
fotosensibilisering. Undga, at produktet kommer i kontakt med huden. Skulle det ske,
afvaskes det pavirkede omrade straks.

Ved overfolsomhed over for carprofen eller over for et eller flere af hjelpestofferne, ber
kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Bivirkninger
Hunde og katte:
Sjeelden Nyrelidelse
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede | Leverlidelse'
dyr):
Ikke kendt Opkastning?®, tynd affering?, diarré®, blod i

: 2,3 142
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fral affpringen™, nedsat appetit

forhidndenvearende data) Slovhed?
Reaktioner pa injektionsstedet

! Idiosynkratiske reaktioner

* Disse bivirkninger forekommer almindeligvis inden for den forste behandlingsuge, er i de
fleste tilfaelde forbigdende og forsvinder efter behandlingsopher, men kan i meget sjeeldne
tilfeelde vere alvorlige eller dedelige.

3 Okkulte

* Efter en subkutan injektion

Hvis der opstér bivirkninger, skal brugen af produktet ophere og dyrlaege skal kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervigning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller glaegning

Dreegtighed og laktation:
Laboratorieundersogelser af rotter og kaniner har vist evidens for fetotoksiske virkninger af

carprofen ved doser, som ligger tat pa den terapeutiske dosis.
Veterinzrlegemidlets sikkerhed under draegtighed eller diegivning er ikke fastlagt. Ma ikke
anvendes ikke til hunde og katte under draegtighed eller diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Ma ikke administreres sammen med andre NSAID’er og glukokortikoider eller inden for 24
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timer efter administration af produktet. Carprofen er i hgj grad bundet til plasmaproteiner og
kan konkurrere med andre proteinbundne leegemidler, hvilket kan fore til toksiske effekter.
Samtidig administration af potentielt nyretoksiske legemidler skal undgés.
Administrationsveje og dosering

Intravengs eller subkutan administration.

Hunde: Den anbefalede dosis er 4,0 mg carprofen/kg legemsvagt (1 ml/12,5 kg legemsvagt).
Produktet indgives bedst praoperativt, enten pa tidspunktet for preemedicinering eller ved
induktion af anestesi.

Katte: Den anbefalede dosis er 4,0 mg/kg (0,24 ml/3,0 kg legemsvagt), der bedst gives pree-
operativt pa tidspunktet for induktion af anastesi. Brugen af en sprojte inddelt i 1 ml
gradueringer anbefales for at udméle dosen ngjagtigt.

Kliniske undersogelser har vist, at hunde og katte kun har brug for en dosis carprofen de
forste 24 timer perioperativt. Hvis der kraeves yderligere analgesi 1 denne periode, kan der
indgives en halv dosis (2 mg/kg) carprofen til hunde (men ikke til katte), om nedvendigt.

For at sikre korrekt dosering ver legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Hos hunde kan hovedbehandlingen folges af carprofentabletter pa 4 mg/kg/dag 1 op til 5 dage
for at forleenge analgesi og antiinflammatorisk daekning post-operativt.

Der skal anvendes en 21 gauge nal til indgivelse af veterinarleegemidlet.
Hatten kan stikkes med nélen op til 20 gange. Hvis der stikkes mere end 20 gange, skal der
anvendes en aftapningsnal.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der findes ingen specifik antidot ved overdosering af carprofen, men der ber igangsattes
generel understottende behandling som ved klinisk overdosering med NSAID’er.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QMO1AE91

Farmakodynamiske oplysninger
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Carprofen har antiflammatorisk, analgisisk og antipyretisk virkning. Som de fleste andre
NSAID’er er carprofen en hemmer af enzymet cyclooxygenase 1 arachidonsyrekaskaden.
Carprofens hemning af prostaglandinsystesen er imidlertid svag i forhold til dets
antiflammatoriske og analgesiske virkning. Carprofens pracise virkningsmekanisme er ikke
klarlagt.

Carprofen er et chiralt legemiddelstof med S(+) enantiomeren er mere aktiv end R(-)
enantiomeren. Der findes ingen chiral inversion mellem enantiomererne in-vivo.

Farmakokinetiske oplysninger

Carprofen bliver godt absorberet efter subkutan indgivelse med maksimale
plasmakoncentrationer opnaet inden for 3 timer efter indgivelsen.
Distributionsvolumenen er lille. Carprofen er i hgj grad proteinbundet.

Hos hunde er carprofen karakteriseret ved en halveringstid pa ca. 10 timer. Hos katte er
eliminationshalveringstiden leengereraekkende fra 9 til 49 timer efter intravenes indgivelse
(gennemsnit pa ~ 20 timer).

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger underseagelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 &r.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares 1 kaleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Ma ikke opbevares over 25°C efter anbrud.

Den indre emballages art og indhold

Type I gult haetteglas med 20 ml oplesning til injektion med bromobutyl gummiprop og
aluminiumsforsegling i en @ske.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler
eller affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved Dbortskaffelse af wubrugte veterinerlegemidler eller

affaldsmaterialer herfra 1 henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.
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6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
IV(RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenien
Reprasentant
KRKA Sverige AB
Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
118 72 Stockholm
Sverige
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
51773
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 14/05/2014.

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

6. marts 2025
10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.

Rycarfa Vet., injektionsveeske, oplosning 50 mg-ml.docx Side 6 af 6



	2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
	3.3 Kontraindikationer
	3.4 Særlige advarsler
	3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen
	3.6 Bivirkninger
	3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning
	3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
	3.9 Administrationsveje og dosering
	3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)
	3.12 Tilbageholdelsestid(er)
	4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
	4.2 Farmakodynamiske oplysninger
	Carprofen har antiflammatorisk, analgisisk og antipyretisk virkning. Som de fleste andre NSAID’er er carprofen en hæmmer af enzymet cyclooxygenase i arachidonsyrekaskaden. Carprofens hæmning af prostaglandinsystesen er imidlertid svag i forhold til dets antiflammatoriske og analgesiske virkning. Carprofens præcise virkningsmekanisme er ikke klarlagt.
	Carprofen er et chiralt lægemiddelstof med S(+) enantiomeren er mere aktiv end R(-) enantiomeren. Der findes ingen chiral inversion mellem enantiomererne in-vivo.
	5.2 Opbevaringstid
	5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
	5.4 Den indre emballages art og indhold
	5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf
	6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
	9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET
	10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER

