VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Rycarfa vet 50 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50 mg

Apuaineet:

Miirilline n koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlidikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Arginiini

Bentsyylalkoholi (E1519) 10 mg

Glykokoolihappo

Kloorivetyhappo, laimea (pH:n sddtoon)

Lesitiini

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin  kdytettédva vesi

Kirkas, vaaleankellertava luos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Koira: Leikkauksen jilkeisen kivun ja tulehduksen lievittiminen ortopedisten leikkausten ja
pehmytkudosleikkausten (myos silmédleikkausten) jilkeen.

Kissa: Leikkauksen jilkeisen kivun lievittdminen.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa eldimille, joilla on sydidn-, maksa- tai munuaissairauksia tai ruoansulatuskanavan
ongelmia, taikun on olemassa mahdollisuus ruoansulatuskanavan haavautumisesta tai verenvuodosta,



kun eldin on yliherkkd karprofeenille, muille tulehduskipulddkkeille taitdmén eldinlidkkeen apuaineille.
Ei saa antaa pistimalld lihakseen.

Ei saa kéyttid leikkauksen jilkeen, jos verenhukka leikkauksessa on ollut huomattava.

Ei saa kdyttdd toistuvasti kissoille.

Ei saa kayttdd alle 5 kuukauden ikdisille kissoille.

Ei saa kdyttdd alle 10 vikkon ikdisille koirille.

Katso myds kohta 3.7.

34 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Suositeltua annosta tai hoidon kestoa ei saa ylittéa.

Kissalla karprofeenin puoliintumisaika on pidempi ja sen terapeuttinen leveys pienempi, joten on
kiinnitettdva erityistd huomiota sithen, ettei suositeltua annosta ylitetd, eikd annosta saa toistaa.
Kéytto idkkéille koirille ja kissoille voi aiheuttaa lisédriskin.

Jos sellaista kdyttod ei voi vilttda, annoksen pienentdminen voi olla tarpeen ja eldimid on hoidettava
varoen kliinisen tilan mukaan.

Viltd valmisteen kdyttdmistd nestehukasta kérsivélle, hypovoleemisille tai hypotensiiville eldimille, koska
sithen littyy mahdollinen suurentuneen munuaistoksisuuden riski.

Tulehduskipulidkkeet saattavat estidd fagosytoosia. Jos valmistetta kdytetdén sellaisten tulehdustilojen
hoitoon, joihin littyy myds bakteeri-infektio, tulee samanaikaisesti kiyttdd myds asianmukaista
antimikrobildakitysta

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Noudata varovaisuutta, ettet injisoi itseesi vahingossa.

Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipuldidkkeiden, on osoitettu aiheuttavan mahdollista
valoherkkyyttd laboratorioeldimilld. Viltd eliinldékkeen joutumista iholle. Jos valmistetta joutuu iholle,
pese kyseinen alue valittomésti.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid karprofeenille tai apuaineille, tulee vilttidd kosketusta elimlddkkeen
kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Harvinainen Maksan toimintahdirio,
(1-10 elaintd 10 000 hoidetusta Munuaisten toimintahairio!
eldimestd):
Tuntematon (koska saatavissa oleva Oksentelu?, 16ysét ulosteet?, ripuli?, verinen uloste?-,
tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin) | ruokahaluttomuus?
Letargia®
Injektiokohdan reaktio*

Tdiosynkraattinen reaktio



lmenevit yleensd ensimméisen hoitoviikon aikana ja ovatuseimmissa tapauksissa ohimenevid ja havidvat
hoidon lopettamisen jilkeen, mutta voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa olla vakavia tai johtaa
kuolemaan.

3Piileva

*Thonalaisen injektion jilkeen.

Jos haittavaikutuksia esiintyy, valmisteen kiyttd on lopetettava ja kysyttdvéd neuvoa eldnlddkarilta.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelman
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa (rotta, kani) on loydetty ndyttod sikidtoksisista vaikutuksista kadytettdessa
karprofeeniannoksia, jotka olivat lahelli hoitoannosta.

Eldinlidkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty.
Ei saa kayttdd koirille tai kissoille tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteis vaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Muita tulehduskipulddkkeiti ja glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti tai 24 tunnin sisalld
eldinlddkkeen annosta. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden
proteiineihin voimakkaasti sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, mikd voi johtaa toksisiin vaikutuksiin.
Samanaikaista mahdollisesti munuaistoksisten lidkkeiden antoa on véltettava.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Laskimoon ja ihon alle.

Koira: Suositeltu annos on 4,0 mg karprofeenia/painokilo (1 ml/12,5 painokiloa). Eldinldske on parasta
antaa ennen leikkausta, joko esilddkityksen tai anestesian induktion yhteydessi

Kissa: Suositeltu annos on 4,0 mg/kg (0,24 ml/3,0 painokiloa). Valmiste on parasta antaa ennen
leikkausta anestesian induktion yhteydesséd. On suositeltavaa mitata annos tarkasti 1 mln asteikollisella
ruiskulla.

Koirille ja kissoille tehdyt kliniset tutkimukset viittaavat siihen, ettd vain yksi annos karprofeenia
tarvitaan leikkauksen jilkeen ensimméisten 24 tunnin aikana. Jos kivunlievitystd tarvitaan liséé tdné
aikana, puolikas annos (2 mg/kg) karprofeenia voidaan antaa koirille (mutta ei kissoille) tarpeen mukaan.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettivad mahdollisimman tarkasti.

Koirien kivunlievityksen ja tulehdusta lievittivin vaikutuksen pidentdmistd varten parenteraalisen hoidon
jalkeen voidaan antaa karprofeenitabletteja 4 mg/kg/vrk enintddn viiden vuorokauden ajan.

Eldainlddkkeen antamiseen on kdytettdva 21 G:n neulaa.
Tulppa voidaan ldpéistd enintdén 20 kertaa. Kun lapéisy tehddén yli 20 kertaa, kdytd tyhjennysneulaa.



3.10 Yliannostuksen oireet (seké tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aineet)

Tiettyd vasta-ainetta karprofeenin yliannostukseen eiole. Eldimelle tulee antaa yleista
tukihoitoa siten kuin tulehduskipulddkkeiden klinisen yliannostuksen yhteydessé yleensa.

3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12  Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamiikka

Karprofeenilla on tulehdusta ja kipua lievittdvd sekd kuumetta alentava vaikutus. Kuten useimmat muut
tulehduskipulddkkeet, karprofeeni on arakidonihappokaskaadin entsyymin syklo-oksigenaasin inhibiittori.
Karprofeenin prostaglandiinisynteesin inhibitio on kuitenkin suhteessa viahdisempi kuin sen tulehdusta
ehkéisevi ja kipua Levittdvd teho. Karprofeenin tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta.

Karprofeeni on kiraalinen lidke, jonka S(+)-enantiomeeri on aktiivisempi kuin R(-)-enantiomeeri.
Enantiomeerien vililld ei esiinny kiraalista muuntumista in vivo.

4.3 Farmakokine tiikka

Karprofeeni imeytyy hyvin ihonalaisen ijektion jélkeen ja plasman huippupitoisuudet saavutetaan
3 tunnin sisélld ladkkeen annosta.

Jakautumistilavuus on pieni. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti proteiineihin.

Karprofeenin puolintumisaika on noin 10 tuntia koirilla. Kissoilla eliminaation puolintumisaika on
pidempi, noin 9—49 tuntia laskimoon annon jilkeen (keskiarvo ~20 tuntia).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, titd eldnliédketta eisaa sekoittaa muiden
elainlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.



Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
53 Sailytys ti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).

Ei saa jadtya.

Ali siilytd [ivistettyd pakkausta yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvirinen, tyypin I lasinen injektiopullo: 1 injektiopullo, jossa on 20 ml injektionestetta.
Injektiopullo on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisinetilld, ja se on pakattu pahvipakkaukseen.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlaéikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalie n havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kdytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyja sekd kyseessd olevaan eliinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

KRKA, d.d., Novo mesto

7. MYYNTILUVAN NUMERO

31166

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 27.7.2015

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

19.9.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaérays.

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/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:
Karprofen 50 mg

Hjélpamne n:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammanséittning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Arginin

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Glykocholsyra

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Lecitin

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Farglos, svagt gulfargad 10sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

31 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund: For lindring av postoperativ smérta och inflammation efter ortopedisk och mjukvévnadskirurgi
(inklusive intraokulir).

Katt: For lindring av postoperativ smérta efter kirurgi.
33 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur som lider av hjirt-, lever- eller njursjukdom eller gastrointestinala problem, dér det
finns risk for gastrointestinala sar eller blodningar, eller Gverkédnslighet mot karprofen eller ndgra andra



icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) eller hjilpdmnen i detta veterindrmedicinska
lakemedel.

Administrera inte genom intramuskulir injektion.

Anvind inte efter kirurgi som associerades med avsevird blodforlust.

Anvind inte till katter vid upprepade tillfillen.

Anvénd inte till katter som &dr yngre d4n 5 manader.

Anvénd inte till hundar som &r yngre dn 10 veckor.

Se dven avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Da halveringstiden ar laingre hos katt och det terapeutiska fonstret dr smalare, maste man vara speciellt
noggrann med att inte dverskrida den rekommenderade dosen, och inte ge upprepade doser.
Anvindning till gamla hundar och katter kan innebéra ytterligare risk.

Om sédan anvindning inte kan undvikas, kan sddana djur krdva en mindre dos och noggrann klinisk
overvakning,

Undvik anvidndning till djur som 4r dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva, eftersom det finns en
potentiell risk for okad renal toxicitet.

NSAIDs kan orsaka inhibition av fagocytos, varfor limplig samtidig antimikrobiell behandling bor
insdttas for behandling av inflammatoriska tillstdind som associeras med bakteriell infektion.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion.

Karprofen, tillsammans med andra NSAIDs, har visat sig uppvisa fotosensibiliseringspotential i
forsoksdjur. Undvik hudkontakt med det veterinirmedicinska likemedlet. Om detta intrdffar ska du tvitta
det paverkade omradet omedelbart.

Personer med kind 6verkdnslighet mot karprofen eller nagot hjalpdmne i detta veterindrlikemedel ska
undvika kontakt med likemedlet.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av milion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:
Séllsynta Njursjukdom
(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | Leversjukdom!
Ingen kédnd frekvens (kan inte Kréikning?, 16s avforing?, diarré?, blod i avforingen?-,
berdknas fran tillgingliga data): inappetens?
Slohet?

Reaktion vid injektionsstillet*

Tdiosynkratisk reaktion



Yntrdffar vanligen inom den forsta behandlingsveckan, och éri de flesta fall 6vergdende och forsvinner
da behandlingen avslutas, men kan i mycket sillsynta fall vara allvarliga eller leda till dodsfall.

30ckult

*Efter subkutan injektion.

Om biverkningar uppstar, ska anvindning av likemedlet upphdra och veterindr ska meddelas.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga myndigheten
via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet och laktation:
Laboratoriestudier av forsoksdjur (ratta, kanin) har visat beldgg for fetotoxiska effekter av karprofen vid
doser som dr nédra den terapeutiska dosen.

Sékerheten av det veterindrmedicinska likemedlet har inte faststillts under driktighet och laktation.
Anvind inte till hundar eller katter under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner

Skall inte ges tillsammans med andra NSAID-preparat och glukokortikoider eller inom 24 timmar efter att
det veterinirmedicinska likemedlet har administrerats. Karprofen har en mycket hog
plasmaproteinbindningsgrad och kan konkurrera med andra likemedel med en hog
plasmaproteinbindningsgrad, vilket isin tur kan leda till toxiska effekter.

Undvik samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiskt likemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intravends och subkutan anvindning.

Hund: Rekommenderad dosering dr 4,0 mg karprofen/kg kroppsvikt (1 ml/12,5 kg kroppsvikt). Det
veterindrmedicinska likemedlet ges helst pre-operativt, antingen vid premedicineringen eller vid

anestesinduktionen.

Katt: Rekommenderad dosering dr 4,0 mg/kg (0,24 ml/3,0 kg kroppsvikt), helst pre-operativt vid
anestesiinduktionen. Anvéndning av en 1 ml graderad spruta rekommenderas for att méta upp korrekt dos.

Kliniska prévningar p& hundar och katter talar for att endast en enkel dos av karprofen kriavs under de
forsta 24 timmarna perioperativt. Om ytterligare analgesi krdvs under denna period, kan en halv dos
(2 mg/kg) karprofen ges till hundar (men inte till katter) enligt behov.

For att sdkerstilla korrekt dos bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Hos hundar, kan parenteral behandling foljas upp med karprofentabletter vid 4 mg/kg/dag 1 upp till
5 dagar, for att forlinga analgetisk och anti-inflammatorisk effekt postoperativt.

En 21 G nél bor anvindas for administrering av det veterinirmedicinska likemedlet.
Locket kan punkteras upp till 20 ganger. Vid punktion 6ver 20 ganger, ska en avtappningsnal anvéndas.



3.10 Symtom pa d6verdosering (och i tillimpliga fall akuta itgéirder och motgift)

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

3.11 Sirskilda begrinsningar for anviindning och sirskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att begrinsa
risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO1AE91

4.2 Farmakodynamik

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

Hamningen av prostaglandinsyntesen av karprofen dr emellertid svag i férhallande till dess

antinflammatoriska och analgetiska effekt. Karprofens exakta verkningsmekanism &r inte klarlagd.

Karprofen ér ett kiralt likemedel dér S(+)-enantiomeren &r mer aktiv &n R(-)-enantiomeren. Det
forekommer ingen kiral inversion mellan enantiomererna in vivo.

4.3 Farmakokine tik

Karprofen absorberas vil efter subkutan administrering och den maximala plasmakoncentrationen uppnés
inom 3 timmar efter administrering.

Distributionsvolymen ér liten. Karprofen ar starkt proteinbundet.

Karprofen kdnnetecknas av en halveringstid pa cirka 10 timmar hos hundar. Hos katter &r
eliminationshalveringstiden lingre fran 9 till 49 timmar efter intravends administrering (i genomsnitt ~20
timmar).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.



53 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Bruten forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargad injektionsflaska av typ I-glas: 1 injektionsflaska med 20 ml injektionsvitska, forsluten
med brombutylgummipropp och aluminiumférsegling, i en pappkartong.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31166

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 27.7.2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.9.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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