PAKKAUSSELOSTE

Rycarfa vet 20 mg tabletit koirille
Rycarfa vet 50 mg tabletit koirille
Rycarfa vet 100 mg tabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatia
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Rycarfa vet 20 mg tabletit koirille

Rycarfa vet 50 mg tabletit koirille

Rycarfa vet 100 mg tabletit koirille

karprofeeni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttava aine:

Karprofeeni 20,00 mg, 50,00 mg tai 100,00 mg
Apuaineet:

20 mg:

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

50 mg:

Punainen rautaoksidi (E172) 1,52 mg
Musta rautaoksidi (E172) 0,95 mg

100 mg:

Punainen rautaoksidi (E172) 3,04 mg
Musta rautaoksidi (E172) 1,90 mg

Pyo6red, tummanruskea, marmoroitu tabletti, jossa tummempia pisteitd, jakouurre yhdelld puolella ja
viistottu reuna.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.



4. KAYTTOAIHEET

Tuki- ja likuntaelinten sairauksien ja rappeuttavan nivelsairauden aiheuttaman tulehduksen ja kivun
lievittdminen. Leikkauksen jilkeisen kivun jatkohoito injektiona aloitetun kipuldékityksen jalkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttda kissoille.

Eisaa kayttda tiineille eikd imettéville nartuille.

Eisaa kdyttda alle 4 kuukauden ikdisille koirille.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Eisaa kdyttdd sydidn-, maksa- tai munuaissairautta sairastaville koirille, eiké silloin, kun on olemassa
maha-suolikanavan haavaumien tai verenvuotojen mahdollisuus, tai on todettu hdiriditd verenkuvassa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei-steroidisiin tulehduskipulddkkeisiin tyypillisesti littyvid haittavaikutuksia, kuten oksentelua, pehmeité
ulosteita/ripulia, verensekaisia ulosteita, ruokahaluttomuutta ja letargiaa (horrosta) on raportoitu. Nama
haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimméiselld hoitoviikolla, ovat useimmiten ohimenevié ja hdvidvat
hoidon lopettamisen jilkeen. Erittdin harvinaisissa tapauksissa haittavaikutukset saattavat olla vakavia
tai johtaa kuolemaan.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa, lopeta
valmisteen kaytto ja ilmoita asiasta eldinlidkéarillesi.

Kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden kohdalla, on olemassa harvinaisten munuaisiin tai
idiosynkraattisten maksaan littyvien haittavaikutusten vaara.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10,000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10,000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

2—-4 mg karprofeenia painokiloa kohti vuorokaudessa.

Kun aloitusannoksena annetaan 4 mg karprofeenia painokiloa kohti vuorokaudessa kerta-annoksena tai
jaettuna kahteen samansuuruiseen annokseen, vuorokausiannosta voidaan kliinisen hoitovasteen niin
salliessa pienentdd 7 vuorokauden jalkeen annokseen 2 mg karprofeenia/kg/vrk kerta-annoksena.

Hoidon kesto miardytyy vasteen mukaisesti. Pitkdaikainen hoito edellyttdd eldnldédkirin sdénnollista
valvontaa.



Ennen leikkausta injektiona annetun hoidon jilkeen leikkauksen jilkeistd kivunlievitysti ja
tulehdusoireiden hoitoa voidaan jatkaa karprofeenitableteilla annoksella 4 mg/kg/vrk enintddn viiden
vuorokauden ajan.

Oikean annoksen varmistamiseksi ja liian pienen annoksen vilttdmiseksi, eldimen paino tulee méérittda
mahdollisimman tarkasti.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle. Herkké kosteudelle.

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

Ali kilytd titd eliinkisikevalmistetta viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa EXP jilkeen. Erdéntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Ikdantyneilld koirilla valmisteen kdyttoon voi liittyéd lisariski.

Jos valmisteen kiytto ikdédntyneille koirille on vélttimatonta, hoidon tulee tapahtua eldinlidkérin tarkassa
valvonnassa.

Valmisteen kdyttod tulee vilttdd nestehukasta, alentuneesta veritilavaudesta tai matalasta
verenpaineesta kérsivilld koirilla, koska talloin munuaistoksisuuden riski saattaa kasvaa.

Ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet voivat estdd fagosytoosia. Jos hoidettavaan tulehdustilaan littyy
myds bakteeri-infektio, on samanaikaisesti kiytettdvd myos asianmukaista mikrobilddkitysti.

Ks. myos kohta Yhteisvaikutukset.

Tabletit sisdltivat makuaineita. Tabletit on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei syd niitd
vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa nielet tabletteja, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta. Pese
kédet valmisteen késittelyn jilkeen.

Tiineys ja imetys:

Laboratoriokokeissa (rotilla ja kaneilla) karprofeenilla on havaittu viitteitd sikidtoksisista vaikutuksista
annoksilla, jotka ovat lahelld hoitoannosta. Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen
aikana ei ole selvitetty. Ali kiyti tiineille tai imettiville nartuille.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset:
Muita ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd tai glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti tai 24




tunnin sisdlli valmisteen annosta. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteineihin ja voi
kilpailla. muiden voimakkaasti sitoutuvien lddkkeiden kanssa, mikd voi aiheuttaa toksisia
vaikutuksia.

Mahdollisesti munuaistoksisten lddkevalmisteiden samanaikaista kdyttod on viltettava.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Karprofeeniyliannostuksen turvallisuutta selvittidvissd 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 jilkeen 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 ei-steroidisten
tulehduskipulddkkeiden, yliannostustapauksessa on annettava yleistd tukihoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
médraysten mukaisesti.

Kysy kéyttiméttomien lddkkeiden hivittimisestd eldinlddkariltasi tai apteekista. Naméa toimenpiteet
on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

24.3.2022

15. MUUT TIEDOT

20 mg, 50 mg ja 100 mg tabletteja on saatavilla 20, 50, 100 ja 500 tabletin pakkauksissa, jotka sisdltdvit
10 tabletin lapipainolevyja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméatta ole markkinoilla.

Lisitietoja tastd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

Rycarfa vet 20 mg tabletter for hundar
Rycarfa vet 50 mg tabletter for hundar
Rycarfa vet 100 mg tabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsélining:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Rycarfa vet 20 mg tabletter for hundar
Rycarfa vet 50 mg tabletter for hundar

Rycarfa vet 100 mg tabletter for hundar
karprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En tablett nnehaller :

Aktiv substans:

Karprofen 20,00 mg, 50,00 mg eller 100,00 mg
Hjélpamnen:

20 mg:

Rod jéarnoxid (E172) 0,61 mg
Svart jarnoxid (E172) 0,38 mg
50 mg:

R&d jarnoxid (E172) 1,52 mg
Svart jarnoxid (E172) 0,95 mg
100 mg;

R&d jarnoxid (E172) 3,04 mg
Svart jairnoxid (E172) 1,90 mg

Runda, mérkbruna, marmorerade tabletter med synliga morkare flickar, brytskara pa ena sidan och
fasade kanter. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.



4. ANVANDNINGSOMRADEN

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Anviénd inte till katter.

Anviénd inte till draktiga eller digivande tikar.

Anviénd inte till valpar yngre dn fyra manader.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nigot hjalpadmne.

Anvind inte till hundar som lider av hjirt-, lever- eller njursjukdom, om det foreligger risk for
gastrointestinal ulceration eller blodning eller vid konstaterade stérningar i blodbild.

6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar som forknippas med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID-
preparat), sdsom krankningar, l6s avforing/diarré, blod i avforingen, nedsatt aptit och letargi (kraftig
slohet) har rapporterats. Dessa biverkningar intrdffar i allménhet under den forsta behandlingsveckan
och dr i de flesta fall 6vergaende och forsvinner nir behandlingen avslutas. I mycket sédllsynta fall kan
biverkningarna vara allvarliga eller dodliga.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, sluta anvdandningen
av produkten och meddela din veterinér.

Precis som med andra NSAID-preparat finns en risk for sillsynta njurbiverkningar eller idiosynkratiska
leverbiverkningar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10,000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10,000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéindning.

2—-4 mg karprofen per kg kroppsvikt dagligen.

Startdosen 4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag som en dos eller fordelat pa tva lika stora doser
kan, om den kliniska responsen tillater det, efter 7 dagar minskas till 2 mg karprofen/kg kroppsvikt/dag
som en dos.



Behandlingstidens Iingd dr beroende av den kliniska responsen. Léngvarig anvindning av produkten
skall ske endast under regelbunden uppsikt av veterinar.

Efter preoperativ behandling med karprofeninjektion kan den analgetiska och antiinflammatoriska
behandlingen fortsdttas med karprofentabletter med en dos pa 4 mg/kg/dygn under upp till 5 dygn.

For att sdkra rétt dos och undvika en for stor dos dr det viktigt att uppskatta kroppsvikten sa noga som
mojligt.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

Léagg tillbaka den halverade tabletten i den 6ppnade blisterférpackningen och anvdnd inom 24 timmar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsateirder for djur:

Anvindning till aldre hundar kan innebéra ytterligare risk.

Om sddan anvindning inte kan undvikas, skall behandlingen ske under noggrann uppfoljning av
veterinar.

Pa grund av en dkad risk for njurtoxicitet skall anvindning av produkten undvikas till uttorkade,
hypovolemiska (onormalt minskad blodvolym) djur eller djur med lagt blodtryck.

Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan himma fagocytosen,

NSAID kan inhibera fagocytos och dirfor bor vid behandling av inflammatoriska tillstdnd associerade
med bakteriell infektion, lamplig antibakteriell behandling vervagas.

Se dven Interaktioner.

Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, lagra tabletter utom rackhall for djuren.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok genast likare och visa denna information. Tvétta hdnderna
efter hantering av likemedlet.

Driktighet och digivning:

Studier pa forsoksdjur (ratta och kanin) har visat tecken pé fosterskadandeeffekter av karprofen vid
doser som ligger nira den terapeutiska dosen. Sdkerheten av detta likemedel har inte faststéllts under
draktighet och digivning. Anvénd inte till driaktiga eller digivande tikar.




Andra likemedel och Rycarfa vet:

Ovriga icke-steroida antiinflammatoriska likemedel eller glukokortikoider far inte ges samtidigt eller
inom 24 timmar efter intag av produkten. Karprofen har hog proteinbindningsgrad och kan konkurrera
med andra likemedel med hdg proteinbindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.

Samtidig medicinering med potentiellt njurtoxiska likemedel bor undvikas.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):

Aven om studier som undersoker karprofens sikerhet vid dverdosering har utforts, observerades inga
tecken pa toxicitet ndr hundar behandlades med karprofen vid nivaer upp till 6 mg/kg tva génger
dagligen under 7 dagar (3 ganger den rekommenderade dosen om 4 mg/kg) och 6 mg/kg en gang
dagligen 1 ytterligare 7 dagar (1,5 gdnger den rekommenderade dosen om 4 mg/kg).

Specifik antidot till karprofen 6verdosering saknas, men allmédn understddjande behandling vid
overdosering av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel bor iakttas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt likemedel och avfall ska destrueras enligt géllande anvisningar.

Fréga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa

atgérder 4r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

24.3.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

20 mg, 50 mg och 100 mg tabletter finns att fa i1 forpackningar med 20, 50, 100 och 500 tabletter
innehdllande blister med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.



