VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rycarfa vet 50 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Karprofeeni 50 mg

Apuaineet:

Maarillinen koostumus, jos tdma tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien e pes . .
p ) tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Punainen rautaoksidi (E172) 1,52 mg
Musta rautaoksidi (E172) 0,95 mg
Laktoosimonohydraatti
Maissitarkkelys
Povidoni K30

Natriumtdrkkelysglykolaatti, tyyppi A

Kolloidinen vedeton piidioksidi

Liha-aromi 10022

Talkki

Magnesiumstearaatti

Pyored, tummanruskea, marmoroitu tabletti, jossa on tummempia pilkkuja, jakouurre yhdelld puolella
ja viistotut reunat.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien ja rappeuttavan nivelsairauden aiheuttaman tulehduksen ja kivun
lievittaminen. Leikkauksen jdlkeisen kivun jatkohoito parenteraalisesti aloitetun kipuldadkityksen
jélkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa kissoille.

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettdville nartuille.

Ei saa kdyttaa alle 4 kuukauden ikéisille koirille.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.



Ei saa kdyttdad syddn-, maksa- tai munuaissairautta sairastaville koirille, eika silloin, kun on olemassa
ruoansulatuskanavan haavaumien tai verenvuodon mahdollisuus, tai jos on viitteitd veren dyskrasiasta.

3.4 Erityisvaroitukset
Ks. kohdat 3.3 ja 3.5.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéyttéon kohde-eldinlajilla:

Ikadntyneilld koirilla eldinlddkkeen kdytt6on voi liittya lisériski.

Jos eldinladkkeen kayttd ikddntyneille koirille on vélttdmatontd, hoidon tulee tapahtua eldinladkarin
tarkassa valvonnassa.

Eldinladkkeen kayttod tulee valttdd nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta
karsivilla koirilla, koska tdll6in munuaistoksisuuden riski saattaa kasvaa.

Ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID-lddkkeet) voivat estdd fagosytoosia. Jos hoidettavaan
tulehdustilaan liittyy my®os bakteeri-infektio, on kdytettdva samanaikaisesti myos asianmukaista
mikrobildakitysta.

Ks. kohta 3.8.

Tabletit sisdltdvit makuaineita. Tabletit on séilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei padse
vahingossa sydmaéén niitd.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomadsti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai ladkepakkaus. Pese kddet valmisteen kasittelyn jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Munuaisten toimintahdirio.
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Maksan toimintahdirio’.
eldimestd):
Tuntematon yleisyys Oksentelu®, pehmeit ulosteet?, ripuli’, verta ulosteessa’,
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd ruokahaluttomuus?, letargia®.
esiintyvyyden arviointiin):

! Idiosynkraattinen reaktio.

? Ohimenevii. IImenevit yleensd ensimmiiselld hoitoviikolla, useimmiten héviivét hoidon
lopettamisen jdlkeen. Erittdin harvinaisissa tapauksissa haittavaikutukset saattavat olla vakavia tai
johtaa kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, eldinlddkkeen kaytté on lopetettava ja kysyttdvd neuvoa eldinldédkarilta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinldédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on my6s pakkausselosteessa.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on 16ydetty ndytt6a karprofeenin sikiotoksisista
vaikutuksista annoksilla, jotka ovat ldhelld hoitoannosta. Ei saa kdyttda tiineille tai imettaville
nartuille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muita NSAID- tulehduskipulddkkeita tai glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti tai 24 tunnin
sisdlld eldinlddkkeen annosta. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla
muiden voimakkaasti sitoutuvien lddkkeiden kanssa, mikd voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Mahdollisesti munuaistoksisten lddkevalmisteiden samanaikaista kdytt6d on véltettava.
3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

2—-4 mg karprofeenia painokiloa kohti vuorokaudessa.

Aloitusannoksen 4 mg karprofeenia painokiloa kohti vuorokaudessa voi antaa kerta-annoksena tai
jaettuna kahteen samansuuruiseen annokseen. Kliinisen hoitovasteen niin salliessa vuorokausiannosta
voidaan pienentdd 7 vuorokauden jdlkeen annokseen 2 mg karprofeenia/kg/vrk kerta-annoksena.
Annostuksen sddtdmiseksi tabletit voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

Hoidon kesto médraytyy vasteen mukaisesti. Pitkdaikainen hoito edellyttda eldinladkarin sadnnollista
valvontaa.

Ennen leikkausta parenteraalisesti annetun hoidon jalkeen leikkauksen jélkeistd kivunlievitysta ja
tulehdusoireiden hoitoa voidaan jatkaa karprofeenitableteilla annoksella 4 mg/kg/vrk enintdan viiden
vuorokauden ajan.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Karprofeeniyliannostuksen turvallisuutta selvittdvissa tutkimuksissa ei havaittu toksisuuteen viittaavia
merkkejd, kun karprofeenia annettiin koirille enintdédn 6 mg/kg kahdesti vuorokaudessa 7 vuorokauden
ajan (3 kertaa suositeltua 4 mg/kg annosta suurempi annos) ja tdmén jalkeen 6 mg/kg kerran

vuorokaudessa 7 vuorokauden ajan (1,5 kertaa suositeltua 4 mg/kg annosta suurempi annos).

Karprofeenille ei ole erityistd vastaldédkettd. Karprofeenin, kuten muidenkin NSAID-
tulehduskipulddkkeiden, yliannostustapauksessa on annettava yleistd tukihoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM01AE91

4.2 Farmakodynamiikka

Karprofeenilla on tulehdusta ja kipua lievittdva sekd kuumetta alentava vaikutus. Kuten useimmat
muut NSAID-tulehduskipulédédkkeet, karprofeeni on arakidonihappokaskaadin entsyymin syklo-
oksygenaasin inhibiittori.

Karprofeenin prostaglandiinisynteesia estdva vaikutus on kuitenkin heikko suhteessa sen tulehdusta ja

kipua lievittavaan tehoon. Karprofeenin tarkkaa vaikutustapaa ei tiedeta.

Karprofeeni on kiraalinen lddkeaine, jonka S(+)-enantiomeeri on aktiivisempi kuin R(-)-enantiomeeri.
Enantiomeerien valilla ei esiinny kiraalista inversiota in vivo.

4.3 Farmakokinetiikka

Oraalisen annon jédlkeen karprofeeni imeytyy hyvin (> 90 %) ja sitoutuu voimakkaasti proteiineihin.
Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 1-3 tunnin kuluttua annostelusta.

Karprofeenin puoliintumisaika on noin 10 tuntia koirilla.

Koirilla karprofeeni poistuu elimistostd padasiassa metaboloitumalla maksassa, minka jalkeen
syntyneet metaboliitit erittyvét nopeasti ulosteisiin (70-80 %) ja virtsaan (10-20 %). Jonkin verran
enterohepaattista kiertoa on havaittu.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Laita puolitettu tabletti takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen ja kdyta 24 tunnin kuluessa.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Léapipainopakkaus (OPA/Al/PVC-Al): 20, 50, 100 tai 500 tablettia (10 tablettia/ldpipainopakkaus)
pahvirasiassa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinldikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

KRKA, d.d., Novo mesto

7. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr: 31164

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myoéntdmispdivamaara: 18.06.2014

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

5.9.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rycarfa vet 50 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:
Aktiv substans:
Karprofen 50 mg

Hjdlpdmnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansaittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Rod jarnoxid (E172) 1,52 mg
Svart jarnoxid (E172) 0,95 mg
Laktosmonohydrat

Majsstarkelse

Povidon K30

Natriumstarkelseglykolat, typ A

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Kottarom 10022

Talk

Magnesiumstearat

Rund, moérkbrun, marmorerad tablett med synliga morkare flackar, brytskara pd ena sidan och fasade

kanter.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Reduktion av inflammation och smérta orsakad av muskuloskeletala sjukdomar och degenerativ
ledsjukdom. Som uppf6ljande behandling av postoperativ smarta efter inledande parenteral

smartlindring.
3.3 Kontraindikationer
Anvind inte till katter.

Anvind inte till dréktiga eller digivande tikar.
Anvind inte till hundar yngre dn 4 manader.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.




Anvind inte till hundar med hjart-, lever- eller njursjukdom, med risk for gastrointestinal ulceration
eller blodning eller vid tecken pa blod-dyskrasi.

3.4 Sarskilda varningar
Se avsnitt 3.3 och 3.5.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Anviandning till dldre hundar kan innebéra ytterligare risk.

Om sadan anvéandning inte kan undvikas bor hunden 6vervakas noga kliniskt.

Undvik behandling av hundar som &r dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva da det finns risk
for 6kad renal toxicitet.

Icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) kan orsaka inhibition av fagocytos, varfor
lamplig samtidig antimikrobiell behandling bor insattas for behandling av inflammatoriska tillstdnd
som associeras med bakteriell infektion.

Se avsnitt 3.8.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom réckhall for djuren for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvitta
hédnderna efter hantering av tabletterna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Séllsynta Njursjukdom.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Leversjukdom'.
Ingen kdnd frekvens Krakning’, 16s avforing’, diarré®, blod i avforing?,
(kan inte berédknas fran tillgangliga aptitférlust?, letargi.
data):

! Idiosynkratisk reaktion.
2Overgdende. Sker generellt inom forsta behandlingsveckan och har i de flesta fall férsvunnit vid
behandlingsslut men i vissa véldigt séllsynta fall kan de vara allvarliga eller fatala.

Om biverkningar intrédffar ska behandlingen avslutas och veterinar uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation

Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststédllts under draktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat belagg for fetotoxiska effekter av karprofen vid doser
som dr nédra den terapeutiska dosen. Anvénd inte till dréktiga eller lakterande tikar.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med andra NSAID-preparat eller glukokortikoider eller inom 24 timmar efter
att lakemedlet har administrerats. Karprofen har en mycket hég plasmaproteinbindningsgrad och kan

konkurrera med andra likemedel med en hég plasmaproteinbindningsgrad, vilket i sin tur kan leda till
toxiska effekter.

Undvik samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiskt lakemedel.
3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvédndning.

2-4 mg karprofen/kg kroppsvikt per dygn.

Initialdos 4 mg karprofen/kg kroppsvikt per dygn kan administreras som engangsdos eller férdelas pa
tva doseringstillfallen i lika stora doser. Beroende pa klinisk respons kan dygnsdosen minskas efter

7 dagar till 2 mg karprofen/kg kroppsvikt per dygn administrerad som engangsdos.

For att anpassa dosen kan tabletten delas i tva lika stora delar.

Behandlingtidens ldngd &r beroende av respons. Langvarig anvandning av lakemedlet skall ske endast
under regelbunden uppsikt av veterindr.

For forlangning av analgetisk och antiinflammatorisk effekt postoperativt kan parenteral preoperativ
behandling f6ljas av karprofen tabletter med en dos pa 4 mg karprofen/kg kroppsvikt per dygn i upp
till 5 dagar.

For att sdkerstdlla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Aven om studier som undersiker karprofens sikerhet vid 6verdosering har utférts, observerades inga
tecken pa toxicitet ndr hundar behandlades med karprofen i doser upp till 6 mg/kg tva ganger dagligen
i 7 dagar (3 ganger den rekommenderade dosen om 4 mg/kg) och 6 mg/kg en gang dagligen i

ytterligare 7 dagar (1,5 ganger den rekommenderade dosen om 4 mg/kg).

Det finns ingen specifik antidot mot 6verdosering av karprofen men allmén understddjande behandling
som tilldmpas vid klinisk 6verdosering med NSAIDs ska séttas in.

3.11 Sairskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor féor anvandning, inklusive
begrédnsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitdra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01AE91

4.2 Farmakodynamik

Karprofen har antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk effekt. Karprofen, i likhet med de flesta
andra NSAID-ldkemedel, hdmmar enzymet cyklooxygenas i arakidonsyrakaskaden.



Hamningen av prostaglandinsyntesen av karprofen ar emellertid svag i forhallande till dess
antiinflammatoriska och analgetiska effekt. Karprofens exakta verkningsmekanism é&r inte klarlagd.

Karprofen ér ett kiralt 1dkemedel dédr S(+)-enantiomeren &r mer aktiv dn R(-)-enantiomeren. Det
forekommer ingen kiral inversion mellan enantiomererna in vivo.

4.3 Farmakokinetik

Karprofen absorberas vil efter oral administrering (> 90 %) och har en mycket hog
plasmaproteinbindningsgrad. Maximal plasmakoncentration uppndas mellan 1 och 3 timmar efter
administrering.

Karprofen har en halveringstid pa cirka 10 timmar hos hundar.

Karprofen elimineras hos hundar i forsta hand genom biotransformation i levern, f6ljt av en snabb
utsondring av de resulterande metaboliterna i feces (70-80 %) och urin (10-20 %). En viss
enterohepatisk cirkulation har observerats.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Léagg tillbaka halverade tabletter i den 6ppnade blisterférpackningen och anvand inom 24 timmar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning (OPA/Al/PVC-Al): 20, 50, 100 eller 500 tabletter (10 tabletter/blisterférpackning) i
en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA d.d., Novo mesto

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 31164



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 18.06.2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.9.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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