RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rycarfa Flavour, 100 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Karprofeen 100 mg

Abiained:
Punane raudoksiid (E172) 3,04 mg
Must raudoksiid (E172) 1,90 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett.
Ummargused, tumepruunid, marmorjad tabletid, millel on peal nihtavad pruunid tipid, poolitusjoon

ning kaldserv.
Tableti saab jagada kaheks vordseks osaks.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Loomaliigid
Koer.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Poletiku ning valu vihendamiseks luu- ja lihaskonna haiguste ja degeneratiivse liigesehaiguse korral.
Operatsioonijdrgse valu vaigistamiseks parenteraalse valuvaigisti jarelravimina.

4.3 Vastunididustused

Mitte kasutada kassidel.

Mitte kasutada tiinetel v8i imetavatel koertel.

Mitte kasutada alla 4-kuu vanustel koertel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada koertel, kes poevad siidame-, maksa- vdi neeruhaigusi, kui on vdimalus seedetrakti
haavandumiseks vdi veritsuseks, vdi kus on tdestatud vere diiskraasia.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vt 16igud 4.3 ja 4.5.



4.5 Ettevaatusabinéoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kasutamine eakatel koertel vdib suurendada vdimalikke riske. Kui sellist ravimi kasutamist ei saa
viltida, vajab koer hoolikat kliinilist jarelevalvet.

Viltida manustamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistele voi madala vererdhuga koertele, sest on
suurem risk neerukahjustuse tekkimiseks.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPVR) v&ivad inhibeerida fagotsiitoosi ning seetdttu
tuleb bakteriaalse infektsiooniga seotud pdletikuliste protsesside korral rakendada lisaks sobivat

antibakteriaalset teraapiat.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ning ndidata pakendi infolehte.
Pérast ravimi késitsemist pesta kied.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Tavalised MSPVRide kdrvaltoimed on oksendamine, pehme roe/kdhulahtisus, veriroe, isu kaotus ning
letargia. Need kdrvaltoimed ilmnevad iildiselt esimese ravinddala jooksul ning on enamikul juhtudest
mooduvad ning kaovad ravi katkestamisel, kuid védga harvadel juhtudel véivad osutuda tdsisteks voi
16ppeda surmaga.

Korvaltoimete ilmnedes tuleb ravimi kasutamine katkestada ning kiisida ndu loomaarstilt.

Nagu ka teiste MSPVRide puhul, on risk harvaesinevate kdrvaltoimete tekkeks neerudele vdi
idiostinkraatiliste korvaltoimete tekkeks maksale.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Uuringud laboriloomadel (rottidel ja kiiiilikutel) on ndidanud karprofeeni raviannustele 1dhedastes
annustes lootetoksilisi toimeid. Veterinaarravimi ohutus tiinuse ning laktatsiooni ajal ei ole tdestatud.
Mitte kasutada tiinetel vOi imetavatel koertel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada koos teiste MSPVRidega voi glitkokortikoididega samaaegselt voi 24 tunni jooksul
nende manustamisest. Karprofeen seondub tugevalt plasmavalkudega ning vdib konkureerida teiste
tugevalt seonduvate ravimitega, mis omakorda v3ib pShjustada toksilisust.

Viltida tuleb teiste potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite kasutamist.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks.

Soovitatav algannus on 2...4 mg karprofeeni 1kg kehamassi kohta pdevas, manustatuna
iiksikannusena vdi kahe vordse eraldi annusena. Vastavalt kliinilisele vastusele, voib 7 pédeva péarast
vidhendada karprofeeni annust 2 mg-ni 1kg kehamassi kohta paevas iikskikannusena.

Valu vaigistava toime pikendamiseks parast operatsiooni vdib parenteraalsele ravile jargneda
tabletiravi 4 mg 1 kg kehamassi kohta pievas kuni 5 pédeva jooksul.

Ravi kestus soltub ravivastuse ilmnemisest, kuid loomaarst peab koera seisundit 14 pdeva pérast ravi
algust uuesti hindama.



4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kuigi karprofeeni ohutuse tdestamiseks lileannustamisel on l4bi viidud kliinilised uuringud, ei
ilmnenud toksilisuse nihte, kui koeri raviti karprofeeniga annustes kuni 6 mg/kg kaks korda 66pdevas,
7 pédeva jooksul (3 korda iile soovitusliku annuse - 4 mg/kg) ja 6 mg/kg iiks kord 66pédevas, 7 pieva
jooksul (1,5 korda tile soovitusliku annuse - 4 mg/kg).

Karprofeeni iileannustamise puhul puudub spetsiifiline antidoot, kuid rakendada tuleb iildist toetavat
ravi, nagu teiste MSPVRde iileannustamise korral.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, propioonhappe
derivaadid. ATCvet kood: QMO01AE91

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Karprofeenil on pdletikuvastane, valuvaigistav ning palavikuvastane toime. Nagu ka paljud teised
MSPVRId, inhibeerib karprofeen arahhidoonhappe kaskaadis ensiitimi tsiiklooksiigenaas.
Varreldes karprofeeni pdletikuvastase ja valuvaigistava toimega inhibeerib see ravim
prostaglandiinide siinteesi vaid vidhesel madral. Karprofeeni tipne toimemehhanism ei ole selge.

Karprofeen on kiraalne ravim, mille S(+) enantiomeer on aktiivsem kui R(-) enantiomeer. In-vivo ei
esine enantiomeeride vahel kiraalset inversiooni.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Karprofeen imendub suukaudsel manustamisel hésti (>90%) ning seondub suuresti plasmavalkudega.
Plasmakontsentratsiooni maksimum saabub 1...3 tunni jooksul pdrast manustamist.

Karprofeenile iseloomulik poolviirtusaeg on koerte puhul ligikaudu 10 tundi.

Karprofeen elimineerub koertel peamiselt biotransformatsiooni teel maksas, mille jargselt eritub kiirelt
tekkinud metaboliitidena roojas (70-80%) ning uriinis (10-20%). Taheldatud on m&ningast
enterohepaatilist tsirkulatsiooni.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Punane raudoksiid (E172)

Must raudoksiid (E172)
Laktoosmonohiidraat
Maisitarklis

Povidoon K30
Naatriumtérklisgliikolaat, tiitip A
Kolloidne rini, veevaba

Liha I8hna- ja maitseaine 10022
Talk

Magneesiumstearaat



6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kalblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Asetada poolitatud tabletid tagasi avatud blisterpakendisse ning kasutada 24 tunni jooksul.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida blisterpakend vélispakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Blister (OPA/AI/PVC-AI): 20, 50, 100 v&i 500 tabletti (10 tabletti blistril) karbis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite vé6i nende
kasutamisest tekkinud jifitmete héivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBER

1608

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 18.06.2010
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 30.06.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2015

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



