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20. november 2018

PRODUKTRESUME
for

Rycarfa Vet., tabletter

0. D.SP.NR.
28608
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Rycarfa Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Carprofen 20 mg tabletter til hunde:
Carprofen 20,00 mg

Carprofen 50 mg tabletter til hunde:
Carprofen 50,00 mg

Carprofen 100 mg tabletter til hunde:
Carprofen 100,00 mg

Hjzelpestoffer:

Carprofen 20 mg tabletter til hunde:
Read jernoxid (E172) 0,61 mg

Sort jernoxid (E172) 0,38 mg

Carprofen 50 mg tabletter til hunde:
Red jernoxid (E172) 1,52 mg
Sort jernoxid (E172) 0,95 mg

Carprofen 100 mg tabletter til hunde:

Rad jernoxid (E172) 3,04 mg

Sort jernoxid (E172) 1,90 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Tabletter.
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Runde, morkebrune, melerede tabletter med synlige merkere pletter, delekarv pa den ene
side og skra kant.
Tabletten kan deles i to lige store dele.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund.

Terapeutiske indikationer

Reduktion af inflammation og smerter forarsaget af muskulo-skeletale sygdomme og af
degenerativ ledsygdom. Som opfelgning pa parenteral analgesi ved behandling af
postoperativ smerte.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til katte.

Bor ikke anvendes til draegtige eller diegivende tever.

Bor ikke anvendes til hunde under 4 méaneder.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes til hunde, som lider af hjerte-, lever- eller nyresygdomme, hvor der er
mulighed for gastrointestinal ulceration eller bladning, eller hvor der er tegn pé
bloddyskrasi.

Seerlige advarsler
Se pkt. 4.3 og 4.5.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Anvendelse til @ldre hunde kan vere forbundet med en foreget risiko.
Hvis sadan anvendelse ikke kan undgas, kan hunde have behov for grundig klinisk omsorg.

Undgé anvendelse til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive hunde, eftersom der
er en potentiel risiko for eget renal toksicitet.

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

Se pkt. 4.8.

Tabletterne er tilsat smagsstof. For at undga utilsigtet indtagelse, skal tabletterne opbevares
utilgeengeligt for dyrene.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
[ tilfeelde af indgift ved hendeligt uheld skal der straks soges legehjelp og indlegssedlen
ber vises til legen. Vask hander efter hdndtering af produktet.

Andre forsigtighedsregler
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4.7

4.8

4.9

Bivirkninger

Typiske bivirkninger forbundet med NSAID'er sdsom opkastning, tynd affering/diarré,
faekal okkult bledning, nedsat appetit og letargi er blevet rapporteret. Disse bivirkninger
forekommer almindeligvis indenfor den forste behandlingsuge, er 1 de fleste tilfelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingsopher, men kan i meget sjeldne tilfeelde vare
alvorlige eller fatale.

Hvis der opstér bivirkninger, skal brugen af produktet ophere og dyrlegen konsulteres.

Som med andre NSAID'er er der risiko for sjeldne nyre- eller idiosynkratiske
leverbivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har vist evidens for fototoksiske virkninger
af carprofen ved doser, som ligger tet pa den terapeutiske dosis.

Leaegemidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes
til draegtige eller diegivende tever.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Bor ikke administreres sammen med andre NSAID'er og glukokortikoider eller inden for
24 timer efter administration af produktet. Carprofen er i hej 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.

Dosering og indgivelsesmade

Oral anvendelse.

2 til 4 mg carprofen pr. kg legemsvaegt pr. dag.

En startdosis pa 4 mg carprofen pr. kg legemsvagt pr. dag givet som en enkelt daglig dosis
eller opdelt i to lige store doser, kan afth@ngigt af det kliniske respons, senkes efter 7 dage
til 2 mg carprofen/kg legemsvagt/dag, indgivet som en enkeltdosis.

Varighed af behandlingen vil athaenge af responset. Langtidsbehandling ber foregad under
regelmassig tilsyn af dyrlaege.

For at age den analgetiske og antiinflammatoriske effekt postoperativt kan praoperativ
parenteral behandling med carprofen efterfolges af behandling med carprofen tabletter pa 4
mg/kg/dag i op til 5 dage.

For at sikre korrekt dosering, skal legemsvagten bestemmes sd ngjagtigt som muligt for at
undga underdosering.
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5.1

5.2

5.3

6.1

Overdosering

Selvom der blev udfert studier, som undersoger sikkerheden i forbindelse med
administration af en carprofen overdosis, viste sig ingen tegn pa toksicitet, nar hunde blev
behandlet med carprofen i doseringer op til 6 mg/kg to gange dagligt 1 7 dage (3 gange den
anbefalede dosis pa 4 mg/kg) og 6 mg/kg én gang dagligt i yderligere 7 dage (1,5 gange
den anbefalede dosis pa 4 mg/kg).

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

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Antiflammatorica og antirheumatika, non-steroid.
ATCvet-kode: QMO1AE91

Farmakodynamiske egenskaber

Carprofen har antiinflammatorisk, analgetisk og antipyretisk virkning. Som de fleste andre
NSAID’er er carprofen en heemmer af enzymet cyclooxygenase i arachidonsyrekaskaden.
Carprofens haemning af prostaglandinsyntesen er imidlertid svag i forhold til dets
antiinflammatoriske og analgetiske virkning. Carprofens pracise virkningsmekanisme er
ikke klarlagt.

Carprofen er et chiralt legemiddel hvor S(+) enantiomeren er mere aktiv end R(-)
enantiomeren. Der findes ingen chiral inversion imellem enantiomererne in-vivo.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter oral administration absorberes carprofen let (>90%), og er sterkt bundet til proteiner.
Maksimal plasmakoncentration opnés mellem 1 time og 3 timer efter administration.

Hos hunde er carprofen karakteriseret ved en halveringstid pa omkring 10 timer.

Hos hunde elimineres carprofen primert ved biotransformation i leveren, efterfulgt af
hurtig udskillelse af resulterende metabolitter i1 feeces (70-80%) og urin (10-20%). Der er
observeret nogen enterohepatisk circulation.

Miljemzaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Lactosemonohydrat

Majsstivelse

Rad jernoxid (E172)

Sort jernoxid (E172)

Povidon K30
Natriumstivelsesglycolat (type A)
Vandfri kolloid silica

Kedaroma 10022
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Talcum
Magnesiumstearat

6.2 Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.
Laeg halverede tabletter tilbage i den dbnede blister og brug dem inden for 24 timer.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys og fugt.

6.5 Emballage
Blister (OPA/AI/PVC-Al): 20, 50, 100 eller 500 tabletter (10 tabletter/blister) 1 kartonaeske.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
KRKA d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenien

Reprasentant

KRKA Sverige AB

Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
118 72 Stockholm

Sverige
8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
20 mg: 51770
50 mg: 51771
100 mg: 51772
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

27. november 2013

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. november 2018

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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