PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi

Rycarfa vet 50 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle
2. Koostumus

Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 50 mg

Apuaine:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Kirkas, vaaleankellertdva luos.
3.  Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.
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4. Kiyttoaiheet

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

Kissa: Leikkauksen jilkeisen kivun lievittiminen.
5. 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 tulehduskipuldédkkeille taitimén eldinlidkkeen
apuaineille.

Ei saa antaa pistimalld lihakseen.

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

Ei saa kayttda toistuvasti kissoille.

Ei saa kayttdd alle 5 kuukauden ikdisille kissoille.

Ei saa kdyttad alle 10 vikkon ikiisille koirille.

Katso myds kohta “Tiineys ja laktaatio”.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvdt turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Suositeltua annosta tai hoidon kestoa ei saa ylittaa.

Kissalla karprofeenin puoliintumisaika on pidempi ja sen terapeuttinen leveys pienempi, joten on
kiinnitettdva erityistd huomiota sithen, ettei suositeltua annosta ylitetd, eikd annosta saa toistaa.




Kaytto idkkéille koirille ja kissoille voi aiheuttaa lisériskin. Jos sellaista kdyttod ei voi valttda,
annoksen pienentdminen voi olla tarpeen ja eldimid on hoidettava varoen kliinisen tilan mukaan.
Viltd valmisteen kéyttdmistd nestehukasta kérsivélle, hypovoleemisille tai hypotensiiville eldimille,
koska siihen liittyy mahdollinen suurentuneen munuaistoksisuuden riski.

Tulehduskipulddkkeet saattavatestdd fagosytoosia. Jos valmistetta kiytetddn sellaisten tulehdustilojen
hoitoon, joihin lLittyy myds bakteeri-infektio, tulee samanaikaisesti kiyttdd myos asianmukaista
antimikrobilddkitysta

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Noudata varovaisuutta, ettet pisté itsedsi vahingossa.

Karprofeenin, kuten muidenkin tulehduskipuldikkeiden, on osoitettu aiheuttavan mahdollista
valoherkkyyttd laboratorioeldimilld. Vélti elinlddkkeen joutumista iholle. Jos valmistetta joutuu
iholle, pese kyseinen alue valittomasti.

Henkiloiden, joiden tiedetdén olevan yliherkkid karprofeenille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

Tineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa (rotta, kani) on Ioydetty niyttod sikiGtoksisista vaikutuksista kdytettdessa
karprofeeniannoksia, jotka olivat lahelld hoitoannosta. Eldinlddkkeen turvallisuutta tineyden ja
laktaation aikana ei ole méiritetty. Ei saa kiyttda koirille tai kissoille timeyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muita tulehduskipuldékkeitd ja glukokortikoideja ei saa antaa samanaikaisesti tai 24 tunnin sisdlld
elainlidkkeen annosta. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla
muiden proteineihin voimakkaasti sitoutuvien lidkeaineiden kanssa, mikd voi johtaa toksisiin
vaikutuksiin.

Samanaikaista mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden antoa on viltettiava.

Yliannostus:
Tiettya vasta-ainetta karprofeenin yliannostukseen eiole. Eldimelle tulee antaa yleistd tukihoitoa siten
kuin tulehduskipuldékkeiden klinisen yliannostuksen yhteydessé yleensa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titd eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:
Harvinainen Maksan toimintahirio,
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Munuaisten toimintahairio!
eldimestd):
Tuntematon (koska saatavissa oleva | Oksentelu?, 16ysit ulosteet?, ripul®, verinen uloste?~,
tieto eiriitd esiintyvyyden ruokahaluttomuus?
arviointiin) Uneliaisuus?
Injektiokohdan reaktio*

Idiosynkraattinen reaktio

lmenevit yleensd ensimméisen hoitoviikon aikana ja ovatuseimmissa tapauksissa ohimenevid ja
havidavit hoidon lopettamisen jialkeen, mutta voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa olla vakavia tai
johtaa kuolemaan.
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*Thonalaisen injektion jilkeen.

Jos haittatapahtumia ilmenee, eldinlidkkeen kdytto on lopetettava ja on otettava yhteys eldnlaékarin.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
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tai olet sitd micltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlidkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain
Laskimoon (i.v.) ja ihon alle (s.c.).

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

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

Korrille ja kissoille tehdyt kliiniset tutkimukset viittaavat sithen, ettd vain yksi annos karprofeenia
tarvitaan leikkauksen jilkeen ensimmdisten 24 tunnin aikana. Jos kivunlievitystd tarvitaan lisdé tdnd
aikana, puolikas annos (2 mg/kg) karprofeenia voidaan antaa koirille (mutta ei kissoille) tarpeen
mukaan.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eliimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Koirien kivunlievityksen ja tulehdusta lievittivin vaikutuksen pidentdmistd varten parenteraalisen
hoidon jilkeen voidaan antaa karprofeenitabletteja 4 mg/kg/vrk enintéén viiden vuorokauden ajan.
9. Annostusohjeet

Ei saa antaa pistimdlld lihakseen.

Eldinlidkkeen antamiseen on kdytettdva 21 Gmn neulaa.

Tulppa voidaan ldpéistd enintdén 20 kertaa. Kun lapéisy tehddén yli 20 kertaa, kidytd tyhjennysneulaa.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtyd.

Al4 sdilytd lavistettyd pakkausta yli 25 °C.

Ali kiyti titi eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivimadrilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivad.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hiivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjidtteiden mukana.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Eldinldfikkeiden luokittelu

Eldinlidkemaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 31166

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

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

19.9.2024

Tatd eldinldédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija
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-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
KRKA Finland Oy
Puh: + 358 20 754 5330

nfo.fi@krka.biz



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info.fi@krka.biz

BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Rycarfa vet 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt
2. Sammans ittning

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Karprofen 50 mg

Hjilpimne:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Farglos, svagt gulfargad 16sning.
3. Djurslag

Hund och katt.

tad
o

4. Anvindningsomriden

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

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

Fér ej anvindas till djur som lider av hjart-, lever- eller njursjukdom eller gastrointestinala problem,
dar det finns risk for gastrointestinala sar eller blodningar, eller 6verkanslighet mot karprofen eller
ndgra andra NSAIDs (icke-steroida antiinflammatoriska Iikemedel) eller hjilpdmnen i detta
veterindrmedicinska likemedel.

Far ej administreras genom intramuskulir injektion.

Far ej anviandas efter kirurgi som associerades med avsevird blodforlust.

Fér ej anvindas till katter vid upprepade tillfallen.

Far ej anvindas till katter som dr yngre dn 5 manader.

Far ej anvindas till hundar som &r yngre &dn 10 veckor.

Se dven avsnitt ”Driktighet och digivning”.

6. Sirskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsitgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstid.

Dé halveringstiden dr lingre hos katt och det terapeutiska fonstret 4r smalare, maste man vara speciellt
noggrann med att inte dverskrida den rekommenderade dosen, och inte ge upprepade doser.

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



Om sadan anvidndning inte kan undvikas, kan sadana djur kriva en mindre dos och noggrann klinisk
overvakning.

Undvik anvidndning 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 limplig samtidig antimikrobiell behandling bor
insdttas for behandling av inflammatoriska tillstdind som associeras med bakteriell infektion.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Var forsiktig for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

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

Personer med kind 6verkdnslighet mot karprofen i detta veterindrlikemedel ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier av forsoksdjur (rdtta, kanin) har visat beldgg for fetotoxiska effekter av karprofen
vid doser som &r nira den terapeutiska dosen. Sékerheten av det veterindrmedicinska likemedlet har
inte faststéllts under dréktighet och digivning. Anvind inte till hundar eller katter under draktighet
eller digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Administrera inte andra NSAIDs och glukokortikoider samtidigt eller inom 24 timmar efter
administrering av det veterindrmedicinska likemedlet. Karprofen dr hdggradigt plasmaproteinbundet
och kan dirfor konkurrera med andra likemedel med hog bindningsgrad, vilket kan leda till toxiska
effekter.

Samtidig administrering av potentiella nefrotoxiska likemedel bor undvikas.

Overdosering:
Det finns inget specifikt motgift for dverdosering med karprofen, men alimén stodbehandling som
tillimpas vid klinisk 6verdosering med NSAIDs bor anvéndas.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7 Biverkningar

Hund och katt:
Séllsynta Njursjukdom
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Leversjukdom!
Ingen kind frekvens (kan inte Krikning?, 16s avforing?, diarré?, blod i avforingen?s,
berdknas fran tillgéingliga data): aptitloshet?
Sl6het?
Reaktion vid injektionsstillet*

Tdiosynkratisk reaktion

Yntréffar vanligen inom den forsta behandlingsveckan, och dr i de flesta fall Gvergdende och
forsvinner da behandlingen avslutas, men kan i mycket sillsynta fall vara allvarliga eller leda till
dodsfall.
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“Efter subkutan injektion.

Om biverkningar intrdffar ska behandlingen avslutas och veterinir uppsokas.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren



for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssitt och adminis treringsvég(ar)
Intravenoés (i.v.) och subkutan anvdndning (s.c.).

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

Katt: Rekommenderad dosering &dr 4,0 mg/kg kroppsvikt, (0,24 ml/3,0 kg kroppsvikt), helst pre-
operativt vid anestesiinduktionen. D& halveringstiden ar lingre hos katt och det terapeutiska fonstret ar
smalare, maste man vara speciellt noggrann med att inte 6verskrida den rekommenderade dosen, och
dosen bor inte upprepas. Anviandning av en 1 ml graderad spruta rekommenderas for att méta upp
korrekt dos.

Kliniska prévningar talar for att endast en enkel dos av karprofen krdvs 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 i upp till
5 dagar, for att forlinga analgetisk och anti-inflammatorisk effekt postoperativt.

9. Réd om korrekt adminis trering

Fér ej administreras genom intramuskulir injektion.

En 21 G nél bor anvindas for administrering av det veterinirmedicinska Iikemedlet.
Locket kan punkteras upp till 20 ganger. Vid punktion dver 20 ganger, ska en avtappningsnél
anvéndas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Bruten forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

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

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel

14. Nummer pa godkinnande for forséiljning och forpackningsstorlekar
MTnr 31166

Birnstensfirgad injektionsflaska avtyp I-glas: 1 injektionsflaska med 20 ml injektionsvitska,
forsluten med brombutylgummipropp och aluminiumférsegling, ien pappkartong.

15. Datum di bipacksedeln senast lindrades
19.9.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnandQ for forsélining:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare ansvarig for frisvléippande av tillverkningssats:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz
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