PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Rycarfa vet 20 mg tabletit koiralle

2. Koostumus
YKksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Karprofeeni 20 mg

Apuaineet:

Punainen rautaoksidi (E172) 0,61 mg
Musta rautaoksidi (E172) 0,38 mg

Pyo6red, tummanruskea, marmoroitu tabletti, jossa on tummempia pilkkuja, jakouurre yhdelld puolella
ja viistotut reunat.

3. Kohde-eldinlaji

Koira

tad

4. Kayttoaiheet

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien ja rappeuttavan nivelsairauden aiheuttaman tulehduksen ja kivun
lievittaminen. Leikkauksen jdlkeisen kivun jatkohoito parenteraalisesti (injektiona) aloitetun
kipuldakityksen jdlkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa kissoille.

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettdville nartuille.

Ei saa kayttaa alle 4 kuukauden ikéisille koirille.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

Ei saa kdyttdd syddn-, maksa- tai munuaissairautta sairastaville koirille, eiké silloin, kun on olemassa
ruoansulatuskanavan haavaumien tai verenvuodon mahdollisuus, tai jos on viitteitd muutoksista
verenkuvassa.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:

Tkédéntyneilla koirilla eldinlddkkeen kéyttoon voi liittya lisariski.

Jos eldinldadkkeen kaytto ikdantyneille koirille on vélttamatontd, hoidon tulee tapahtua eldinlddkarin
tarkassa valvonnassa.



Eldinladkkeen kayttoa tulee valttda nestehukasta, hypovolemiasta (alentunut veren tilavuus) tai
matalasta verenpaineesta karsivilld koirilla, koska tdllin munuaistoksisuuden riski saattaa kasvaa.
Ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID-lddkkeet) voivat estdd fagosytoosia. Jos hoidettavaan
tulehdustilaan liittyy myos bakteeri-infektio, on kdytettdva samanaikaisesti myos asianmukaista
mikrobildakitysta.

Katso myds ”Yhteisvaikutukset”.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste

tai ladkepakkaus. Pese kddet valmisteen késittelyn jélkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on l1oydetty ndytt6a karprofeenin sikiotoksisista
vaikutuksista annoksilla, jotka ovat ldhelld hoitoannosta. Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville
nartuille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut 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 ladkkeiden kanssa, mikéa voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia.
Mahdollisesti munuaistoksisten ladkevalmisteiden samanaikaista kayttod on véltettava.

Yliannostus:

Karprofeeniyliannostuksen turvallisuutta selvittavissa 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 vastalddkettd. Karprofeenin, kuten muidenkin NSAID-
tulehduskipulddkkeiden, yliannostustapauksessa on annettava yleistd tukihoitoa.

7. Haittatapahtumat

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

! Idiosynkraattinen reaktio.

? Ohimenevii. Ilmenevit yleensi ensimmadiselld hoitoviikolla, useimmiten héviévit hoidon
lopettamisen jédlkeen. Erittdin harvinaisissa tapauksissa haittavaikutukset saattavat olla vakavia tai
johtaa kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, eldinlddkkeen kayttd on lopetettava ja kysyttdvd neuvoa eldinladkarilta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmaélld tdiméan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelman kautta:



Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

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/vuorokausi kerta-
annoksena.

Annostuksen sddtdmiseksi tabletit voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

Hoidon kesto médérdytyy vasteen mukaisesti. Pitkdaikainen hoito edellyttaa eldinladkarin saannollista
valvontaa.

Ennen leikkausta parenteraalisesti annetun hoidon jalkeen leikkauksen jélkeistd kivunlievitystd ja
tulehdusoireiden hoitoa voidaan jatkaa karprofeenitableteilla annoksella 4 mg/kg/vuorokausi enintdan

viiden vuorokauden ajan.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Ei oleellinen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.

Laita puolitettu tabletti takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen ja kdytd 24 tunnin kuluessa.

Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttdméattomien 1ddkkeiden héavittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

13. FElainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero ja pakkauskoot
MTnr: 31163

20 mg tabletteja on saatavilla 20, 50, 100 ja 500 tabletin pahvirasioissa, jotka sisdltdavét 10 tabletin
lapipainopakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaard, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
5.9.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Puh.: + 358 20 754 5330

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KRKA - FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatia

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Rycarfa vet 20 mg tabletter for hund

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Karprofen 20 mg

Hjalpimnen:
Ro&d jarnoxid (E172) 0,61 mg
Svart jarnoxid (E172) 0,38 mg

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

3. Djurslag

Hund

tad

4. Anvandningsomraden

Reduktion av inflammation och smaérta som orsakas av muskuloskeletala sjukdomar och degenerativ
ledsjukdom. Som uppfoljande behandling till parenteral analgesi vid behandling av postoperativ
smaérta.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till katter.

Anvind inte till drdktiga eller digivande tikar.

Anvind inte till hundar yngre dn fyra méanader.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamnena.
Anvénd inte till hundar som lider av hjért-, lever- eller njursjukdom, om det féreligger risk for
gastrointestinal ulceration eller blodning eller vid konstaterade stérningar i blodbild.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Anviandning till dldre hundar kan innebéra ytterligare risk.

Om sadan anvdndning inte kan undvikas, skall behandlingen ske under noggrann uppféljning av
veterinar.

Pa grund av en 6kad risk for njurtoxicitet skall anviandning av lakemedlet undvikas till uttorkade,
hypovolemiska (onormalt minskad blodvolym) djur eller djur med lagt blodtryck.



Icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) kan inhibera fagocytos och déarfor bor vid
behandling av inflammatoriska tillstand associerade med bakteriell infektion, lamplig antibakteriell
behandling 6vervagas.

Se dven ”Interaktioner”.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djuren for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta

handerna efter hantering av lakemedlet.

Dréktighet och digivning:
Sédkerheten for detta l1dkemedel har inte faststdllts under dréktighet och digivning.

Laborationsstudier pa ratta och kanin har visat tecken pa fosterskadande effekter av karprofen vid
doser som ligger néra den terapeutiska dosen. Anvand inte till draktiga eller digivande tikar.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Ge inte andra NSAIDs eller glukokortikoider samtidigt eller inom 24 timmar efter intag av lakemedlet.

Karprofen har en mycket hog proteinbindningsgrad och kan konkurrera med andra lakemedel med hog
proteinbindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.
Samtidig medicinering med potentiellt njurtoxiska ldkemedel bor undvikas.

Overdosering:
Aven om studier som undersoker karprofens sakerhet vid 6verdosering har utforts, observerades inga

tecken pa toxicitet nar 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 allméan understodjande behandling
vid 6verdosering av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor iakttas.

7. Biverkningar

Hund:
Séllsynta Njursjukdom.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Leversjukdom'.
Ingen kind frekvens Krikning?, 16s avforing?®, diarré®, blod i avféring?,
(kan inte beréknas fran tillgingliga aptitforlust®, slohet’.
data):

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

Om biverkningar intrédffar ska behandlingen avslutas och veterinér uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag

Oral anvéndning.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

2-4 mg karprofen per kg kroppsvikt dagligen.

Initialdosen 4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag kan administreras som engéngsdos eller
fordelas pa tva doseringstillféllen i lika stora doser. Beroende pa klinisk respons kan dygnsdosen
minskas efter 7 dagar till 2 mg karprofen/kg kroppsvikt per dag administrerad som engangsdos.
For att anpassa dosen kan tabletten delas i tva lika stora delar.

Behandlingstidens ldngd ar beroende av respons. Langvarig anvdndning av ldkemedlet 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 dag i upp till
5 dagar.

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

9. Rad om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Léagg tillbaka halverade tabletter i den 6ppnade blisterférpackningen och anvand inom 24 timmar.
Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veteriniarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 31163

20 mg tabletter finns tillgdngliga i pappkartonger med 20, 50, 100 och 500 tabletter innehallande
blisterforpackningar med 10 tabletter.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
5.9.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tel: + 358 20 754 5330

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
KRKA - FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland


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

