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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Rycarfa 20 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Carprofeno 20,00 mg

Excipientes:

Oxido de ferro vermelho (E172) 0,61 mg
Oxido de ferro preto (E172) 0,38 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos redondos, castanhos-escuros, marmoreados com pontos mais escuros visiveis, com uma
ranhura de um lado e biselados.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizagéo, especificando as espécies-alvo

Diminuicéo da inflamacdo e dor associadas a perturbagdes musculo-esqueléticas e doenca
degenerativa das articulagcdes. Na sequéncia de analgésicos parentéricos para a gestdo da dor pds-
operatoria.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar a gatos.

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cdes com menos de 4 meses de idade.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a caes com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal, onde existe uma possibilidade de
ulceracdo ou hemorragia gastrintestinal ou é evidente uma discrasia sanguinea.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Consultar as seccdes 4.3 e 4.5.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo a cdes idosos pode envolver riscos adicionais.

Se ndo for possivel evitar a referida administracdo, os cdes devem ser vigiados clinicamente.

A administracdo a cdes desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitado, considerando o
risco potencial de aumento da toxicidade renal.

No tratamento de situacdes inflamatorias associadas a uma infe¢éo bacteriana, deve ser instituida em
simultédneo, uma terapéutica antimicrobiana apropriada, dado que os AINE podem provocar a inibicéo
da fagocitose.

Ver seccéo 4.8.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe o
folheto informativo. Lavar as maos apds manusear o medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram relatados efeitos indesejaveis tipicamente associados a AINE, tais como vomitos, fezes
moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia. Estas reagdes adversas ocorrem
geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, ha maioria dos casos, transitdrias, desaparecendo
logo apo6s a cessacdo do tratamento mas, em casos muito raros, podem ser graves ou fatais.

Se ocorrerem reagOes adversas, a administragdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e o
médico veterinario deve ser consultado.

A semelhanca de outros AINE, ha um risco de reacdes adversas hepaticas idiossincraticos ou renais
raras.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos

Estudos em espécies de laboratorio (rato e coelho) tém mostrado evidéncias de efeitos fetotdxicos do
carprofeno em doses proximas da dose terapéutica. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi
determinada durante a gestacdo e a lactagdo. Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar outros AINE e glucocorticoides em simultaneo ou dentro de 24 horas de
administracdo do medicamento veterinario. O carprofeno apresenta uma forte ligagdo as proteinas
plasmaticas e pode competir com outros medicamentos com a mesma caracteristica, o que pode
resultar em efeitos toxicos.

Deve ser evitada a administracdo simultanea de medicamentos nefrotoxicos.

4.9 Posologia e via de administracao

Para administracéo oral.
2 a 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia.
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Uma dose inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia, a ser administrada em toma
Unica ou em duas tomas igualmente divididas poderé ser, dependendo da resposta clinica, ser reduzida
apos 7 dias para 2 mg de carprofeno/kg peso corporal/dia, administrado em toma Unica.

A duracdo do tratamento dependera da reacdo observada. O tratamento a longo termo deveré ser feito
sob vigilancia veterinaria regular.

Para alargar a cobertura analgésica e anti-inflamat6ria no p6s-operatorio, na terapéutica parentérica
pré-operatoria podem utilizar-se comprimidos de Carprofeno de 4 mg/kg/dia até 5 dias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Embora tenham sido realizados estudos que investigaram a seguranca de carprofeno em
sobredosagem, ndo foram observados sinais de toxicidade quando os cédes foram tratados com
carprofeno em niveis até 6 mg/kg, duas vezes por dia durante 7 dias (3 vezes a dose recomendada de 4
mg/kg) e 6 mg/kg uma vez por dia por um periodo de 7 dias. (1,5 vezes a dose recomendada de 4
mg/kg).

Na&o existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, no entanto, deve ser aplicada
terapéutica geral de suporte, indicada na sobredosagem com qualquer AINE.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: produtos anti-inflamatérios e anti-reumaticos, ndo esterdides
Cddigo ATCvet: QMO1AE91

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno tem atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética. A semelhanca da maioria dos
AINE, o carprofeno é um inibidor da enzima da ciclooxigenase da cascata do acido araquiddnico.
No entanto, a inibicdo da sintese da prostaglandina pelo carprofeno é pequena em relacdo a sua
poténcia anti-inflamatéria e analgésica. O modo de acdo preciso do carprofeno néo é claro.

O carprofeno é uma substancia quiral, sendo o enantimero S(+) mais ativo do que enantiomero R(-).
Nao existe inversdo quiral entre 0s enantidmeros in-vivo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O carprofeno e bem absorvido ap6s administracdo oral (> 90%) e apresenta uma forte ligacdo as
proteinas. As concentragdes plasméaticas maximas séo alcangadas entre 1 a 3 h apds a administragéo.
O carprofeno é caracterizado por uma semivida de aproximadamente 10 horas em cées.

O carprofeno é eliminado nos cdes especialmente pela biotransformacao no figado, seguida da rapida
excrecdo dos metabolitos resultantes nas fezes (70-80%) e urina (10-20%). Foi detetada alguma
circulacdo entero-hepatica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Direcg,:ao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos Janeiro de 2014
Pagina 3 de 12



MINISTERIO DA AGRICULTURA a V

EDO MAR Direcao Geral

c 5l GOVERNO DE
% PORTUGAL

e Veterinaria

Lactose mono-hidratada

Amido de milho

Oxido de ferro vermelho (E172)
Oxido de ferro preto (E172)
Povidona K30

Glicolato de amido de sodio, tipo A
Silica anidra coloidal

Aroma de carne 10022

Talco

Estearato magnésico

6.2 Incompatibilidades
Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Guardar qualquer metade de comprimido no alvéolo aberto e utilizar no periodo de 24 horas.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister (OPA/AI/PVC-AI): Caixas de 20, 50, 100 ou 500 comprimidos (10 comprimidos/blister).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario néo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
[(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

8. NUMERO DA AUTORIZAC;AO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
737/01/13DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGAO

N&o aplicavel.

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos Janeiro de 2014
Pagina 5 de 12



MINISTERIO DA AGRICULTURA a V

EDO MAR Direcao Geral

c 5l GOVERNO DE
% PORTUGAL

e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Rycarfa 50 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Carprofeno 50,00 mg

Excipientes:

Oxido de ferro vermelho (E172) 1,52 mg
Oxido de ferro preto (E172) 0,95 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos redondos, castanhos-escuros, marmoreados com pontos mais escuros visiveis, com uma
ranhura de um lado e biselados.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (cées).

4.2  IndicacGes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Diminuicéo da inflamacdo e dor associadas a perturbagdes musculo-esqueléticas e doenca
degenerativa das articulagcdes. Na sequéncia de analgésicos parentéricos para a gestdo da dor pds-
operatoria.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a gatos.

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cdes com menos de 4 meses de idade.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a caes com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal, onde existe uma possibilidade de
ulceracdo ou hemorragia gastrintestinal ou é evidente uma discrasia sanguinea.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Consultar as seccdes 4.3 e 4.5.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo a cdes idosos pode envolver riscos adicionais.

Se ndo for possivel evitar a referida administracdo, os cdes devem ser vigiados clinicamente.

A administracdo a cdes desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitado, considerando o
risco potencial de aumento da toxicidade renal.

No tratamento de situacdes inflamatorias associadas a uma infe¢éo bacteriana, deve ser instituida em
simultédneo, uma terapéutica antimicrobiana apropriada, dado que os AINE podem provocar a inibicéo
da fagocitose.

Ver seccéo 4.8.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe o
folheto informativo. Lavar as maos apds manusear o medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram relatados efeitos indesejaveis tipicamente associados a AINE, tais como vomitos, fezes
moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia. Estas reagdes adversas ocorrem
geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, ha maioria dos casos, transitdrias, desaparecendo
logo apo6s a cessacdo do tratamento mas, em casos muito raros, podem ser graves ou fatais.

Se ocorrerem reagOes adversas, a administragdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e o
médico veterinario deve ser consultado.

A semelhanca de outros AINE, ha um risco de reacdes adversas hepaticas idiossincraticos ou renais
raras.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos

Estudos em espécies de laboratorio (rato e coelho) tém mostrado evidéncias de efeitos fetotdxicos do
carprofeno em doses proximas da dose terapéutica. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi
determinada durante a gestacdo e a lactagdo. Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar outros AINE e glucocorticoides em simultaneo ou dentro de 24 horas de
administracdo do medicamento veterinario. O carprofeno apresenta uma forte ligagdo as proteinas
plasmaticas e pode competir com outros medicamentos com a mesma caracteristica, o que pode
resultar em efeitos toxicos.

Deve ser evitada a administracdo simultanea de medicamentos nefrotoxicos.

4.9 Posologia e via de administracao

Para administracéo oral.
2 a 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia.
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Uma dose inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia, a ser administrada em toma
Unica ou em duas tomas igualmente divididas poderé ser, dependendo da resposta clinica, ser reduzida
apos 7 dias para 2 mg de carprofeno/kg peso corporal/dia, administrado em toma Unica.

A duracdo do tratamento dependera da reacdo observada. O tratamento a longo termo deveré ser feito
sob vigilancia veterinaria regular.

Para alargar a cobertura analgésica e anti-inflamat6ria no p6s-operatorio, na terapéutica parentérica
pré-operatoria podem utilizar-se comprimidos de Carprofeno de 4 mg/kg/dia até 5 dias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Embora tenham sido realizados estudos que investigaram a seguranca de carprofeno em
sobredosagem, ndo foram observados sinais de toxicidade quando os cédes foram tratados com
carprofeno em niveis até 6 mg/kg, duas vezes por dia durante 7 dias (3 vezes a dose recomendada de
4mg/kg) e 6 mg/kg uma vez por dia por um periodo de 7 dias. (1,5 vezes a dose recomendada de 4
mg/kg).

Na&o existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, no entanto, deve ser aplicada
terapéutica geral de suporte, indicada na sobredosagem com qualquer AINE.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: produtos anti-inflamatérios e anti-reumaticos, ndo esterdides
Cddigo ATCvet: QMO1AE91

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno tem atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética. A semelhanca da maioria dos
AINE, o carprofeno é um inibidor da enzima da ciclooxigenase da cascata do acido araquiddnico.
No entanto, a inibicdo da sintese da prostaglandina pelo carprofeno é pequena em relacdo a sua
poténcia anti-inflamatéria e analgésica. O modo de acdo preciso do carprofeno néo é claro.

O carprofeno é uma substancia quiral, sendo o enantimero S(+) mais ativo do que enantiomero R(-).
Nao existe inversdo quiral entre 0s enantidmeros in-vivo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O carprofeno e bem absorvido ap6s administracdo oral (> 90%) e apresenta uma forte ligacdo as
proteinas. As concentragdes plasméaticas maximas séo alcangadas entre 1 a 3 h apds a administragéo.
O carprofeno é caracterizado por uma semivida de aproximadamente 10 horas em cées.

O carprofeno é eliminado nos cdes especialmente pela biotransformacao no figado, seguida da rapida
excrecdo dos metabolitos resultantes nas fezes (70-80%) e urina (10-20%). Foi detetada alguma
circulacdo entero-hepatica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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Lactose mono-hidratada

Amido de milho

Oxido de ferro vermelho (E172)
Oxido de ferro preto (E172)
Povidona K30

Glicolato de amido de sodio, tipo A
Silica anidra coloidal

Aroma de carne 10022

Talco

Estearato magnésico

6.2 Incompatibilidades
Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Guardar qualquer metade de comprimido no alvéolo aberto e utilizar no periodo de 24 horas.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister (OPA/AI/PVC-AI): Caixas de 20, 50, 100 ou 500 comprimidos (10 comprimidos/blister).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario néo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor. _ B

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

737/02/13DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

29 de Outubro de 2013
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PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGAO

Nao aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Rycarfa 100 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Carprofeno 100,00 mg

Excipientes:

Oxido de ferro vermelho (E172) 3,04 mg
Oxido de ferro preto (E172) 1,90 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos redondos, castanhos-escuros, marmoreados com pontos mais escuros visiveis, com uma
ranhura de um lado e biselados.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (cées).

4.2  IndicacGes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Diminuicéo da inflamacdo e dor associadas a perturbagdes musculo-esqueléticas e doenca
degenerativa das articulagcdes. Na sequéncia de analgésicos parentéricos para a gestdo da dor pds-
operatoria.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a gatos.

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

N&o administrar a cdes com menos de 4 meses de idade.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a caes com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal, onde existe uma possibilidade de
ulceracdo ou hemorragia gastrintestinal ou é evidente uma discrasia sanguinea.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Consultar as seccdes 4.3 e 4.5.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo a cdes idosos pode envolver riscos adicionais.

Se ndo for possivel evitar a referida administracdo, os cdes devem ser vigiados clinicamente.

A administracdo a cdes desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitado, considerando o
risco potencial de aumento da toxicidade renal.

No tratamento de situacdes inflamatorias associadas a uma infe¢éo bacteriana, deve ser instituida em
simultédneo, uma terapéutica antimicrobiana apropriada, dado que os AINE podem provocar a inibicéo
da fagocitose.

Ver seccéo 4.8.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe o
folheto informativo. Lavar as maos apds manusear o medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram relatados efeitos indesejaveis tipicamente associados a AINE, tais como vomitos, fezes
moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia. Estas reagdes adversas ocorrem
geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, ha maioria dos casos, transitdrias, desaparecendo
logo apo6s a cessacdo do tratamento mas, em casos muito raros, podem ser graves ou fatais.

Se ocorrerem reagOes adversas, a administragdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e o
médico veterinario deve ser consultado.

A semelhanca de outros AINE, ha um risco de reacdes adversas hepaticas idiossincraticos ou renais
raras.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos

Estudos em espécies de laboratorio (rato e coelho) tém mostrado evidéncias de efeitos fetotdxicos do
carprofeno em doses proximas da dose terapéutica. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi
determinada durante a gestacdo e a lactagdo. Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar outros AINE e glucocorticoides em simultaneo ou dentro de 24 horas de
administracdo do medicamento veterinario. O carprofeno apresenta uma forte ligagdo as proteinas
plasmaticas e pode competir com outros medicamentos com a mesma caracteristica, o que pode
resultar em efeitos toxicos.

Deve ser evitada a administracdo simultanea de medicamentos nefrotoxicos.

4.9 Posologia e via de administracao

Para administracéo oral.
2 a 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia.
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Uma dose inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia, a ser administrada em toma
Unica ou em duas tomas igualmente divididas poderé ser, dependendo da resposta clinica, ser reduzida
apos 7 dias para 2 mg de carprofeno/kg peso corporal/dia, administrado em toma Unica.

A duracdo do tratamento dependera da reacdo observada. O tratamento a longo termo deveré ser feito
sob vigilancia veterinaria regular.

Para alargar a cobertura analgésica e anti-inflamat6ria no p6s-operatorio, na terapéutica parentérica
pré-operatoria podem utilizar-se comprimidos de Carprofeno de 4 mg/kg/dia até 5 dias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Embora tenham sido realizados estudos que investigaram a seguranca de carprofeno em
sobredosagem, ndo foram observados sinais de toxicidade quando os cdes foram tratados com
carprofeno em niveis até 6 mg/kg, duas vezes por dia durante 7 dias (3 vezes a dose recomendada de 4
mg/kg) e 6 mg/kg uma vez por dia por um periodo de 7 dias. (1,5 vezes a dose recomendada de 4
mg/kg).

Na&o existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, no entanto, deve ser aplicada
terapéutica geral de suporte, indicada na sobredosagem com qualquer AINE.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: produtos anti-inflamatérios e anti-reumaticos, ndo esterdides
Cddigo ATCvet: QMO1AE91

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno tem atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética. A semelhanca da maioria dos
AINE, o carprofeno é um inibidor da enzima da ciclooxigenase da cascata do acido araquiddnico.
No entanto, a inibicdo da sintese da prostaglandina pelo carprofeno é pequena em relacdo a sua
poténcia anti-inflamatéria e analgésica. O modo de acao preciso do carprofeno néo é claro.

O carprofeno é uma substancia quiral, sendo o enantimero S(+) mais ativo do que enantiomero R(-).
Nao existe inversdo quiral entre 0s enantidmeros in-vivo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O carprofeno e bem absorvido ap6s administracdo oral (> 90%) e apresenta uma forte ligacdo as
proteinas. As concentragdes plasméaticas maximas séo alcangadas entre 1 a 3 h apds a administragéo.
O carprofeno é caracterizado por uma semivida de aproximadamente 10 horas em cédes.

O carprofeno é eliminado nos cdes especialmente pela biotransformacao no figado, seguida da rapida
excrecdo dos metabolitos resultantes nas fezes (70-80%) e urina (10-20%). Foi detetada alguma
circulagdo entero-hepatica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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Lactose mono-hidratada

Amido de milho

Oxido de ferro vermelho (E172)
Oxido de ferro preto (E172)
Povidona K30

Glicolato de amido de sodio, tipo A
Silica anidra coloidal

Aroma de carne 10022

Talco

Estearato magnésico

6.2 Incompatibilidades
Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Guardar qualquer metade de comprimido no alvéolo aberto e utilizar no periodo de 24 horas.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister (OPA/AI/PVC-AI): Caixas de 20, 50, 100 ou 500 comprimidos (10 comprimidos/blister).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario néo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
[(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

8. NUMERO DA AUTORIZAC;AO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
737/03/13DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Rycarfa 50 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Carprofeno 50 mg

Excipiente:
Alcool benzilico 10 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3.  FORMA FARMACKEUTICA

Solugdo injetavel.
Solucdo limpida de cor amarelo claro.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) ¢ Felinos (Gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Caninos (Cées): Para controlo da dor e inflamagao pds-operatdria apds cirurgia ortopédica e dos
tecidos moles (incluindo cirurgia intraocular).

Felinos (Gatos): Para controlo da dor pds-operatdria ap0s cirurgia.
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar animais que apresentem doengas cardiacas, hepaticas ou renais, ou problemas
gastrointestinais nos quais exista a possibilidade de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal nem em
animais que tenham hipersensibilidade ao carprofeno ou a outros AINEs ou a algum excipiente deste
medicamento veterinario.

Nao administrar por via intramuscular.

Nao administrar apos cirurgia em que tenha ocorrido uma perda de sangue consideravel.

Nao administrar repetidamente a gatos.

Nao administrar a gatos com menos de 5 meses de idade.

Nao administrar a cdes com menos de 10 semanas de idade.

Consultar também a sec¢do 4.7.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Direcgao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS
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Nao existem.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Nao exceder a dose ou a duracgdo do tratamento recomendadas.

Devido a semivida mais prolongada em gatos e as indicagdes terapéuticas mais reduzidas, deve ter-se
cuidado para ndo exceder a dose recomendada e ndo repetir a dose.

A administracdo a caes e gatos idosos pode implicar risco adicional.

Caso a administragdo nestes animais ndo possa ser evitada, pode ser necessario reduzir a dose e
proceder a um controlo clinico cuidadoso.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao potencial risco
de aumento da toxicidade renal.

Os AINEs podem causar inibigdo da fagocitose, motivo pelo qual se deve iniciar uma terapéutica
antimicrobiana concomitante no tratamento de condi¢des inflamatérias que estejam associadas a

infecdo bacteriana.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Deve ter-se cuidado para evitar a autoinjec¢do acidental.

Foi demonstrado que o carprofeno, tal como acontece com outros AINEs, apresenta potencial de
fotossensibilizagdo em animais de laboratorio. Evitar o contacto do medicamento veterinario com a
pele. Em caso de ocorréncia, lavar a area afetada de imediato.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificados efeitos indesejaveis tipicos associados a AINEs, tais como vomitos, fezes
moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia. Estas reacdes adversas ocorrem
geralmente na primeira semana de tratamento e, na maioria dos casos, sdo transitorias e desaparecem

apos o fim do tratamento, embora em casos muito raros possam ser graves ou fatais.

Em caso de ocorréncia de reagdes adversas, a administragao do medicamento veterinario deve ser
interrompida e deve ser consultado o médico veterinario.

Tal como acontece com outros AINEs, existe um risco de eventos adversos renais raros ou hepaticos
idiossincrasicos.

Por vezes, podem observar-se reagdes no local de administragdo ap6s injegdo subcutanea.
4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
Estudos laboratoriais realizados em animais de laboratorio (rato, coelho) demonstraram evidéncias de

efeitos fetotoxicos do carprofeno em doses proximas da dose terapéutica.
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A seguranc¢a do medicamento veterindrio durante a gestacao e lactacdo nao foi estabelecida. Nao
administrar a caes ou gatos durante a gestacdo ou lactacao.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao administrar outros AINEs e glicocorticoides concomitantemente ou no prazo de 24 h apos a
administracdo do medicamento veterinario. O carprofeno liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e
pode competir com outros medicamentos que também tenham uma elevada ligacao, o que poderd levar
a efeitos toxicos.

A administra¢do concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada.
4.9 Posologia e via de administracio

Caes: A dose recomendada ¢ de 4,0 mg de carprofeno/kg de peso corporal (1 ml/12,5 kg de peso
corporal), por via intravenosa ou subcutinea. A altura mais indicada para administragcdo do
medicamento veterindrio € no pré-operatdrio, na fase da pré-medicacdo ou na indugdo da anestesia.

Gatos: A dose recomendada ¢ de 4,0 mg/kg (0,24 ml/3,0 kg de peso corporal), por via subcutanea ou
intravenosa, em que a melhor altura para administragao é no pré-operatorio, na fase de inducao da
anestesia. Recomenda-se a utilizagdo de uma seringa graduada de 1 ml para medigdo da dose com
exatidao.

Evidéncias obtidas em ensaios clinicos em cdes e gatos sugerem que apenas € necessaria uma dose
unica de carprofeno nas primeiras 24 horas do peri-operatdrio; em caso de necessidade de mais
analgesia neste periodo, pode ser administrada metade da dose (2 mg/kg) de carprofeno a caes (mas
ndo a gatos), conforme necessario.

Em cées, pode administrar-se ap6s a terapia parentérica comprimidos de carprofeno na dose de

4 mg/kg/dia durante até 5 dias para prolongar a cobertura analggésica e anti-inflamatoria no pos-
operatorio.

Para administragdo do medicamento veterinario deve usar-se uma agulha de 21 G.

A rolha de borracha do frasco pode ser perfurada no maximo 20 vezes. Quando puncionar mais de 20
vezes, utilizar um sistema de extragao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos), (se necessario)

Nao existe antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno; no entanto, deve aplicar-se
terapéutica geral de suporte tal como a que se aplica em caso de sobredosagem clinica com AINEs.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: produtos anti-inflamatérios e antirreumaticos, nao esteroides
Codigo ATCvet: QMO1AE91
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5.1. Propriedades farmacodinimicas

O carprofeno possui atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética. Tal como a maioria dos
AINESs, o carprofeno € um inibidor da enzima ciclooxigenase da cascata do acido araquiddnico.
Contudo, a inibigdo da sintese de prostaglandinas por parte do carprofeno é ligeira em relagdo a sua
poténcia anti-inflamatoria e analgésica. O modo preciso de acao do carprofeno nao € claro.

O carprofeno ¢ uma substancia quiral em que o enantidmero S(+) € mais ativo do que o enantidmero
R(-). Nao existe inversdao quiral entre os enantidmeros in vivo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O carprofeno ¢ bem absorvido ap6s administragdo subcutdnea com concentragdes plasmaticas
maximas alcangadas 3 h ap6s a administragao.

Apresenta baixo volume de distribui¢do. O carprofeno liga-se fortemente a proteinas.

O carprofeno caracteriza-se por uma semivida de aproximadamente 10 horas em caes. Em gatos, a
semivida de eliminagdo ¢ mais prolongada, variando entre 9 e 49 horas apos administragdo intravenosa
(média de ~ 20 h).

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Arginina

Alcool benzilico

Acido glicocélico

Acido cloridrico, diluir (para ajuste do pH)
Lecitina

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6,4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Nao congelar.

Depois de perfurado conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario
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Frasco de vidro tipo I (de cor de ambar): 1 frasco de 20 ml de solugdo injetavel com rolha de borracha de
bromobutil e tampa de aluminio, numa caixa.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagao em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
750/01/13DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
30 de Dezembro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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