1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Rycarfa vet 20 mg tabletit koirille

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

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:

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

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.
Pyored, tummanruskea, marmoroitu tabletti, jossa tummempia pisteitd, jakouurre yhdelld puolella ja

viistottu reuna.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien ja rappeuttavan nivelsairauden aiheuttaman tulehduksen ja kivun
lievittiminen. Leikkauksen jélkeisen kivun jatkohoito parenteraalisesti aloitetun kipuldékityksen jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet
Eisaa kéyttii kissoille.

Eisaa kayttdd tineille eikd imettiville nartuille.
Eisaa kéyttda alle 4 kuukauden ikdisille koirille.



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

Eisaa kdyttdd syddn-, maksa- tai munuaissairautta sairastaville koirille, eika silloin, kun on olemassa
maha-suolikanavan haavaumien tai verenvuotojen mahdollisuus, tai on todettu hdiriditd verenkuvassa.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ks. kohdat 4.3 ja 4.5.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Ikdantyneilld koirilla valmisteen kdyttoon voi littyd Lisdriski.

Jos valmisteen kaytto ikdantyneille koirille on vélttimétontd, hoidon tulee tapahtua eldinlidkérin tarkassa
valvonnassa.

Valmisteen kiyttod tulee vélttdd nestehukasta, hypovolemiasta tai matalasta verenpaineesta kérsivilla
koirilla, koska talloin munuaistoksisuuden riski saattaa kasvaa.

Ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet voivat estdéd fagosytoosia. Jos hoidettavaan tulehdustilaan liittyy
my0s bakteeri-infektio, on samanaikaisesti kdytettdvd myos asianmukaista mikrobilddkitysta.

Ks. kohta 4.8.

Tabletit siséltdviat makuaineita. Tabletit on séilytettdvé eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei syo niité
vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Jos vahingossa nielet tabletteja, kddnny vilittomasti lidkarin puoleen ja niytd pakkausselostetta. Pese
kéddet valmisteen késittelyn jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei-steroidisiin tulehduskipulddkkeisiin tyypillisesti littyvid haittavaikutuksia, kuten oksentelua, pehmeité
ulosteita/ripulia, verensekaisia ulosteita, ruokahaluttomuutta ja letargiaa on raportoitu. Nama
haittavaikutukset ilmenevit yleensé ensimmadiselld hoitoviikolla, ovat useimmiten ohimenevid ja hévidvat
hoidon lopettamisen jilkeen. Erittdin harvinaisissa tapauksissa haittavaikutukset saattavat olla vakavia
tai johtaa kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, valmisteen kéytt6 on lopetettava ja kysyttdvd neuvoa eldinladkarilta.

Ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden kayttdon liittyy riski harvinaisista munuaisiin kohdistuvista tai
idiosynkraattisista maksan haittavaikutuksista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maédritelliin 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 eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldiintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Laboratoriokokeissa (rotilla ja kaneilla) karprofeenilla on havaittu viitteitd sikidtoksisista vaikutuksista

annoksilla, jotka ovat lahelld hoitoannosta. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation
aikana ei ole selvitetty. Ali kiyti tineille tai imettiville nartuille.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset

Muita ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd tai glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti tai 24 tunnin
sisdlld valmisteen annosta. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi kilpailla
muiden voimakkaasti sitoutuvien lddkkeiden kanssa, miké voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Mahdollisesti munuaistoksisten lidkevalmisteiden samanaikaista kiayttod on véltettava.

4.9 Annostus ja antotapa

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 jilkeen annokseen 2 mg karprofeenia/kg/vrk kerta-annoksena.
Hoidon kesto midriytyy vasteen mukaisesti. Pitkdaikainen hoito edellyttdd elinlddkérin siadnnollista
valvontaa.

Ennen leikkausta parenteraalisesti annetun hoidon jilkeen leikkauksen jilkeistd kivunlievitystd ja
tulehdusoireiden hoitoa voidaan jatkaa karprofeenitableteilla annoksella 4 mg/kg/vrk enintdén viiden
vuorokauden ajan.

Oikean annoksen varmistamiseksi ja liian pienen annoksen vélttdmiseksi, eliimen paino tulee maarittaa
mahdollisimman tarkasti.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Karprofeeniyliannostuksen turvallisuutta selvittdvissé tutkimuksissa ei havaittu toksisuuteen viittaavia
merkkejd, kun karprofeenia annettiin koirille enintdén 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
tulehduskipuldékkeiden, yliannostustapauksessa on annettava yleistd tukihoitoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: tulehduskipu- ja reumalidikkeet, ei-steroidit
ATCvet-koodi: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamiikka

Karprofeenilla on tulehdusta ja kipua lievittdva sekd kuumetta alentava vaikutus. Kuten useimmat muut
ei-steroidiset tulehduskipuldékkeet, karprofeeni on arakidonihappokaskaadin entsyymin syklo-
oksygenaasin inhibiittori.

Karprofeenin prostaglandiinisynteesid estdva vaikutus on kuitenkin heikko suhteessa sen tulehdusta ja
kipua lievittivddn tehoon. Karprofeenin tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta.

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



5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisen annon jilkeen karprofeeni imeytyy hyvin (> 90 %) ja sitoutuu voimakkaasti proteiineihin.
Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 1-3 tunnin kuluttua annostelusta.

Karprofeenin puoliintumisaika on noin 10 tuntia koirilla.

Koirilla karprofeeni poistuu elimistdstd padasiassa metaboloitumalla maksassa, minkd jélkeen syntyneet
metaboliitit erittyvat nopeasti ulosteisiin (70—80 %) ja virtsaan (10-20 %). Jonkin verran
enterohepaattista kiertoa on havaittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti
Maissitdrkkelys

Punainen rautaoksidi (E172)

Musta rautaoksidi (E172)

Povidoni K30
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Piidioksidi, kolloidinen, vedetén
Liha-aromi 10022

Talkki

Magnesiumstearaatti

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Laita puolitettu tabletti takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen ja kdytd 24 tunnin kuluessa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkkd kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Lapipainopakkaus (OPA/AIVPVC-Al): 20, 50, 100 tai 500 tablettia (10 tablettia/ldpipainolevy) rasiassa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lddkevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomit eliinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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8.  MYYNTILUVAN NUMEROT
20 mg: 31163

50 mg: 31164
100 mg: 31165

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaiviméaéra: 18.06.2014

Myyntiluvan uudistamispdivimaéra: 23.10.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.05.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

FEi oleellinen.



1. 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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije tablett mnehéller:

Aktiv substans:
Karprofen 20,00 mg, 50,00 mg eller 100,00 mg

Hjilpimnen:

20 mg:

R&d jarnoxid (E172) 0,61 mg
Svart jirnoxid (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

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Runda, mérkbruna, marmorerade tabletter med synliga morkare flickar, brytskara pa ena sidan och
fasade kanter.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Reduktion av inflammation och smérta orsakad av muskuloskeletala sjukdomar samt vid degenerativ
ledsjukdom. Som uppfoljande behandling av postoperativ smérta efter inledande parenteral
smartlindring.

4.3 Kontraindikationer

Anvind mte till katt.
Anvind nte till driktiga eller digivande tikar.



Anvind inte till valpar yngre dn 4 manader.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nidgot av hjidlpimnena.

Anvénd inte till hundar med hjért-, njur- eller leversjukdom, vid risk for gastrointestinal ulceration eller
blodning eller vid tecken pa blod-dyskrasi.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Se avsnitt 4.3 och 4.5.
4.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Behandling av dldre hundar kan innebédra 6kade risker.

Om behandling inte kan undvikas bor hunden Gvervakas noga kliniskt.

Undvik behandling av hundar som ar dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva da det finns risk for
okad renal toxicitet.

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

Se avsnitt 4.8.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna oatkomliga for djuren for att undvika oavsiktligt intag.

Séarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok genast likare och uppvisa bipacksedeln. Tvétta hinderna
efter hantering av tabletterna.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

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

Om biverkningar uppstar, ska anvindning av likemedlet upphdra och veterindr ska meddelas.
Liksom med andra NSAIDs finns risk for sillsynta renala eller idiosynkratiska hepatiska biverkningar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket sillsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Laboratoriestudier av forsoksdjur (ratta och kanin) har visat beldgg for fetotoxiska effekter av
karprofen vid doser som &r néra den terapeutiska dosen. Sdkerheten av detta likemedel har inte

faststéllts under dréktighet och digivning. Skall ej ges till dréktiga eller lakterande tikar.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner



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

Undvik samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiskt likemedel.

4.9 Dosering och administreringssitt

Oral administrering.

2-4 mg karprofen/kg kroppsvikt per dygn.

Initialdos 4 mg karprofen/kg kroppsvikt per dygn. Dosen administreras som engéngsdos eller fordelas
pa tva doseringstillfillen i lika stora doser. Beroende pa klinisk respons kan dygnsdosen minskas efter
7 dagar till 2 mg karprofen/kg kroppsvikt per dygn administrerad som engangsdos.

Behandlingens lingd &r beroende av respons. Vid ldngvarig behandling skall hundens tillstand
regelbundet undersokas av veterinar.

For forlingning av analgetisk och antiinflammatorisk effekt postoperativt kan parenteral preoperativ
behandling foljas av tabletter med en dos p& 4 mg karprofen/kg kroppsvikt per dygn i upp till 5 dagar.
For att sékerstilla en korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sé exakt som mdjligt for att undvika
underdosering.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

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

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

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska produkter, icke-steroider
ATCvet-kod: QMOI1AE91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Hémningen av prostaglandinsyntesen av karprofen dr emellertid svag i forhallande till dess
antinflammatoriska och analgetiska effekt. Karprofens exakta verkningsmekanism ar inte klarlagd.

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



Karprofen absorberas vil efter oral administrering (> 90 %) och har en mycket hog
plasmaproteinbindningsgrad. Maximal plasmakoncentration uppnas mellan 1 och 3 timmar efter
administrering,

Karprofen har en halveringstid pa cirka 10 timmar hos hundar.

Karprofen elimineras hos hundar i férsta hand genom biotransformation i levern, foljt av en snabb
utsondring av de resulterande metaboliterna i feces (70-80 %) och urin (10-20 %). En viss
enterohepatisk cirkulation har observerats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Majsstirkelse

Rod jéarnoxid (E172)

Svart jirnoxid (E172)

Povidon K30

Natriumstirkelseglykolat, typ A
Kolloidal vattenfti kiseldioxid

Kottarom 10022

Talk

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Légg tillbaka halverade tabletter i det 6ppnade blistret och anviind inom 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister (OPA/AVPVC-Al): 20, 50, 100 eller 500 tabletter (10 tabletter/blister) i en ask.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto



Slovenien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

20 mg: 31163

50 mg: 31164

100 mg: 31165

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 18.06.2014

Datum f6r fornyat godkédnnande: 23.10.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.05.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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