PAKKAUSSELOSTE
Rycarfa vet 50 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralte 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Rycarfa vet 50 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
karprofeeni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50 mg

Apuaine:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Kirkas, vaaleankellertava liuos.

4.  KAYTTOAIHEET

Koira:
Leikkauksenjalkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisten leikkausten ja
pehmytkudosleikkausten (myos silméleikkausten) jalkeen.

Kissa: leikkauksenjalkeisen kivun lievittdminen.

5 VASTA-AIHEET

Ei saa antaa eldimille, joilla on syddn-, maksa- tai munuaissairauksia tai ruoansulatuskanavan
ongelmia, tai kun on olemassa mahdollisuus ruoansulatuskanavan haavautumisesta tai verenvuodosta,
kun eléin on yliherkkd karprofeenille, muille tulehduskipulddkkeille tai tdmén valmisteen apuaineille.
Ei saa antaa pistamalla lihakseen.

Ei saa kayttaa leikkauksen jalkeen, jos verenhukka leikkauksessa on ollut huomattava.

Ei saa kaytta4 toistuvasti kissoille.

Ei saa kaytté4 alle 5 kuukauden ikéisille kissoille.

Ei saa kaytta4 alle 10 viikon ikdisille koirille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tyypillisia tulehduskipulddkkeisiin liittyvid haittavaikutuksia, kuten oksentelu, 16ysét ulosteet / ripuli,
veristé ulostetta, ruokahalun menetystd ja uneliaisuutta /horrostilaa, on raportoitu. Nama
haittavaikutukset esiintyvét yleensd ensimméisen hoitoviikon aikana ja ovat useimmissa tapauksissa
ohimenevid ja havidvét hoidon paattymisen jalkeen, mutta harvinaisissa tapauksissa ne voivat olla
vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa, lopeta
valmisteen kaytto ja ilmoita asiasta eldinlaékérillesi.

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

Ajoittain on havaittu reaktioita pistokohdassa ihonalaisen injektion antamisen jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldint4 saa haittavaikutuksen)

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&intd)

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

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

7 KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Laskimoon tai ihon alle

Koira: Suositeltu annos on 4,0 mg karprofeenia / painokilo (1 ml /12,5 painokiloa). Valmiste on paras
antaa ennen leikkausta, joko esildékityksen tai anestesian induktion yhteydessa.

Kissa: Suositeltu annos on 4,0 mg/kg (0,24 ml /3,0 painokiloa). Valmiste on paras antaa ennen
leikkausta anestesian induktion yhteydessa. Kissalla karprofeenin puoliintumisaika on pidempi ja sen
terapeuttinen leveys pienempi, jotenon Kiinnitettdvé erityistd huomiota siihen, ettei suositeltua annosta
ylitetd, eik& annosta saa toistaa. On suositeltavaa mitata annos tarkasti 1 mln asteikollisella ruiskulla.

Kaoirille ja kissoille tehdyt kliiniset tutkimukset viittaavat siihen, ettd vain yksi annos karprofeenia
tarvitaan leikkauksen jalkeen ensimmadisten 24 tunnin aikana. Jos Kivunlievitysta tarvitaan lisdd tana
aikana, puolikas annos (2 mg/kg) karprofeenia voidaan antaa koirille (mutta ei kissoille) tarpeen
mukaan.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee maarittdd mahdollisimman tarkasti.

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

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei saa antaa pistamalla linakseen.
Valmisteen antamiseen on kaytettdva 21 G:n neulaa.



Korkki voidaan puhkaista enintddn 20 kertaa. Kun puhkaisu tehdaanyli 20 kertaa, kayta
tyhjennysneulaa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).
Ei saa jaatya.

Al kayta tata elainkiakevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa EXP jalkeen. Erdantymispaivélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Sailyta avattuna alle 25 °C:n lampdtilassa.

12. ERITYISVAROITUKSET
Suositeltua annosta tai hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Kissalla karprofeenin puoliintumisaika on pidempi ja senterapeuttinen leveys pienempi, jotenon
kiinnitettava erityista huomiota siihen, ettei suositeltua annosta ylitetd, eikd annosta saa toistaa.

Kaytto iakkaille koirille ja kissoille voi aiheuttaa lisariskin.

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

Valta valmisteen kayttdmistd nestehukasta, veritilavuuden alentumisesta tai alhaisesta verenpaineesta
karsiville eldimille, koska siihen liittyy mahdollinen suurentuneen munuaistoksisuuden riski.

Tulehduskipulddkkeet aiheuttavat fagosytoosin inhibitiota ja siten hoidettaessa bakteeri-infektioihin
littyvid tulehdustiloja on aloitettava asianmukainen samanaikainen antimikrobilddkehoito.

Noudata varovaisuutta, ettet pisté itsedsi vahingossa.

Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipulddkkeiden, on osoitettu aiheuttavan mahdollista
valoherkkyyttd laboratorioeldimilla. Valta valmisteen joutumista iholle. Jos valmistetta joutuu iholle,
pese kyseinen alue valittémasti.

Henkildiden, joiden tiedet&d&n olevan yliherkkia karprofeenille, tulee valitad kosketusta
elainladkevalmisteen kanssa.

Laboratoriotutkimuksissa (rotta, kani) on loydetty nayttda sikidtoksisista vaikutuksista kaytettdessa
karprofeeniannoksia, jotka olivat l&helld hoitoannosta. Elainlaédkkeen turvallisuutta tiineyden ja
imetyksen aikana ei ole maaritetty. Ei saa kayttaa koirille tai kissoille tiineyden tai imetyksen aikana.
Muita tulehduskipulddkkeitd ja glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisestitai 24 tunnin sisalla
valmisteen annosta. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasmaproteiineihin ja voi kilpailla muiden
voimakkaasti sitoutuvien la&kkeiden kanssa, mikd voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Samanaikaista mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden antoa on véltettava.



Tiettya vasta-ainetta karprofeenin yliannostukseen ei ole. Eldimelle tulee antaa yleistd tukihoitoa siten
kuin tulehduskipulddkkeiden Kliinisen yliannostuksen yhteydessa yleensa.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden

elainladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttaméattomat elainladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesté elainladkariltasi tai apteekista. Ndmé toimenpiteet
on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

11.10.2019

15. MUUT TIEDOT

Tyypin | lasinen injektiopullo (keltaista lasia): 1 injektiopullo, jossa on 20 ml injektionestetta.
Injektiopullossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti, ja se on pakattu rasiaan.

Lisétietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Rycarfa vet 50 mg/ml injektionsvéatska, 16sning for hundar och katter

1. NAMN OCH ADRESS FOR INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH TILLVERKNINGSSATSENS ANSVARIGE INNEHAVARE AV
GODKANNANDE FOR TILLVERKNING, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsalining
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare ansvarig for fris]éppande av tillverkningssats
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StralRe 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Rycarfa vet 50 mg/ml injektionsvatska, l6sning for hundar och katter
karprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje milliliter innehaller:

Aktiv substans

Karprofen 50 mg
Hjalpdmne:

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Farglos, svagt gulfargad losning.

4. INDIKATION/INDIKATIONER

Hundar: For lindring av postoperativ smérta och infllmmation efter ortopedisk och
mjukvavnadskirurgi (inklusive intraokular).

Katter: For lindring av postoperativ smarta efter kirurgi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Far ej anvandas till djur som lider av hjart-, lever- eller njursjukdom eller gastrointestinala problem,
dér det finns risk for gastrointestinala sar eller blddningar, eller 6verkanslighet mot karprofen eller
nagra andra NSAIDs (icke-steroida antiinflhlmmatoriska likemedel) eller hjalpamnen i detta
lakemedel.

Far ej administreras genom intramuskular injektion.

Far ej anvandas efter kirurgi som associerades med avsevard blodforlust.

Far ej anvandas till katter vid upprepade tillfallen.

Far ej anvandas till katter som ar yngre an 5 manader.

Far ej anvandas till hundar som ar yngre an 10 veckor.



6. BIVERKNINGAR

Vanliga oonskade effekter som associeras med NSAIDs, sasom krakningar, 16s avforing/diarré, morkt
blod i avforingen, inappetens och slohet har rapporterats. Dessa biverkningar intraffar vanligen inom
den forsta behandlingsveckan, och ar i de flesta fall 6vergaende och forsvinner da behandlingen
avslutas, men kan i mycket sallsynta fall vara allvarliga eller leda till dodsfall.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, sluta anvandningen
av produkten och meddela din veterinar.
Liksom med andra NSAIDs finns risk for séllsynta renala eller idiosynkratiska hepatiska biverkningar.

Ibland kan reaktioner vid injektionsstéllet ses efter subkutan injektion.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

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

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sélisynta (fler &n 1 men férre an 10 djur av 10,000 behandlade djur)

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

7. DJURSLAG

Hund och katt.

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

Intravends eller subkutan anvandning

Hundar: Rekommenderad dosering ar 4,0 mg karprofen/kg kroppsvikt, (1 ml/12,5 kg kroppsvikt).
Lakemedlet ges helst pre-operativt, antingen vid premedicineringen eller vid anestesiinduktionen.

Katter: Rekommenderad dosering &r 4,0 mg/kg kroppsvikt, (0,24 ml/3,0 kg kroppsvikt), helst pre-
operativt vid anestesiinduktionen. Da halveringstiden ar langre hos katt och det terapeutiska fonstret ar
smalare, maste man vara speciellt noggrann med att inte dverskrida den rekommenderade dosen, och
dosen bor inte upprepas. Anvandning av en 1 ml graderad spruta rekommenderas for att méta upp
korrekt dos.

Kliniska provningar talar for att endast en enkel dos av karprofen krévs under de forsta 24 timmarna
perioperativt. Om ytterligare analgesi kréavs under denna period, kan en halv dos (2 mg/kg) karprofen
ges till hundar (meninte till katter) enligt behov.

For att sakerstalla korrekt dos bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

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

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Far ej administreras genom intramuskular injektion.
En 21 G nal bor anvandas for administrering av lakemedlet.



Locket kan punkteras upp till 20 ganger. Vid punktion 6ver 20 ganger, ska en avtappningsnal
anvéndas.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Anvand inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Ijéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.
Oppnad forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

12. SPECIELLA VARNINGAR
Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstid.

Da halveringstiden &r langre hos katt och det terapeutiska fonstret ar smalare, maste man vara speciellt
noggrann med att inte dverskrida den rekommenderade dosen, och inte ge upprepade doser.

Anvandning till gamla hundar och katter kan innefatta en ytterligare risk.

Om sadan anvandning inte kan undvikas, kan sadana djur krava en mindre dos och noggrann klinisk
Overvakning.

Undvik anvéndning till djur som &r dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva, eftersom det finns
en potentiell risk for kad renal toxicitet.

NSAIDs kan orsaka inhibition av fagocytos, varfor lamplig samtidig antimikrobiell behandling bor
insattas for behandling av inflammatoriska tillstind som associeras med bakteriell infektion.

Var forsiktig for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Karprofen, tillsammans med andra NSAIDs, har visat sig uppvisa fotosensibiliseringspotential i
forsoksdjur. Undvik hudkontakt med lakemedlet. Om detta intraffar ska du tvétta det paverkade
omradet omedelbart.

Personer med k&nd dverkénslighet mot karprofen i detta veterinarldkemedel ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Laboratoriestudier av forsoksdjur (ratta, kanin) har visat belagg for foetotoxiska effekter av karprofen
vid doser som &r ndra den terapeutiska dosen. Sékerheten av det veterindrmedicinska lakemedlet har
inte faststéllts under draktighet och digivning. Anvand inte till hundar eller katter under draktighet
eller digivning.

Administrera inte andra NSAIDs och glukokortikoider samtidigt eller inom 24 timmar efter
administrering av lakemedlet. Karprofen dar hoggradigt plasmaproteinbundet och kan darfor
konkurrera med andra lakemedel med hdg bindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.



Samtidig administrering av potentiella nefrotoxiska lakemedel bor undvikas.

Det finns inget specifikt motgift for Gverdosering med karprofen, men allmin stédbehandling som
tillimpas vid klinisk 6verdosering med NSAIDs bor anvéndas.

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinarmedicinska likemedel inte blandas med andra

veterindrmedicinska lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall ska destrueras enligt gallande anvisningar.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa

atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

11.10.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Typ | gul glasflaska med 20 ml injektionsvatska, med brombutylgummipropp och aluminiumférsegling, i
en kartong.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forsaljning.



