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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rycarfa 50 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Carprofeno 50 mg

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Oxido de ferro vermelho (E172) 1,52 mg
Oxido de ferro preto (E172) 0,95 mg
Lactose mono-hidratada

Amido de milho

Povidona K30

Glicolato de amido de sddio, tipo A

Silica coloidal anidra

Aroma de carne 10022

Talco

Estearato magnésico

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

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Diminuigdo da inflamag&o e dor associadas a perturbagdes musculo-esqueléticas e doenga degenerativa
das articulagdes. Na sequéncia de analgésicos parentéricos para o controlo da dor pos-operatoéria.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a gatos.
Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.
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Nao administrar a cdes com menos de 4 meses de idade.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a caes com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal, onde existe uma possibilidade de
ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal ou é evidente uma discrasia sanguinea.

3.4 Adverténcias especiais

Consultar as secgoes 3.3 ¢ 3.5.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo a cdes idosos pode envolver riscos adicionais.

Se nido for possivel evitar a referida administracdo, os caes tratados requerem uma monitorizagao clinica
cuidada.

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

No tratamento de situagdes inflamatorias associadas a uma infe¢do bacteriana, deve ser instituida em
simultaneo, uma terapéutica antimicrobiana apropriada, dado que os AINE podem provocar a inibigdo
da fagocitose.

Ver secgao 3.8.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, armazene os comprimidos
fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de ingestao acidental dos comprimidos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos apos manusear o0 medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cées):

Raros Doenga renal.

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Doenca hepatica'.
tratados):

Frequéncia indeterminada Vomitos?, fezes moles?, diarreia®, sangue oculto nas fezes?,

) )
(ndo pode ser calculada a partir dos perda de apetite’, letargia

dados disponiveis):

! Reagdo idiossincratica.
2 Transitoria. Geralmente, ocorrem na primeira semana de tratamento e, na maioria dos casos,
desaparecem apo6s o fim do tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.

Se ocorrerem reagoes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e o
médico veterinario deve ser consultado.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o Folheto
Informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gravidez e lactagdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestacao ¢ a lactagdo.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos revelaram efeitos fetotoxicos do carprofeno em
doses proximas da dose terapéutica. Ndo administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

Deve ser evitada a administragdo simultanea de medicamentos nefrotoxicos.
3.9 Posologia e via de administraciao
Para administragdo por via oral.

2 a 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia.

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 podera ser, dependendo da resposta clinica, ser reduzida
apos 7 dias para 2 mg de carprofeno/kg peso corporal/dia, administrado em toma tnica.

Para ajustar a dosagem, os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

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

Para alargar a cobertura analgésica e anti-inflamatéria no pos-operatorio, na terap€utica parentérica pré-
operatdria podem utilizar-se comprimidos de Carprofeno de 4 mg/kg/dia até 5 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Embora tenham sido realizados estudos que investigaram a seguranca de carprofeno em sobredosagem,
nao foram observados sinais de toxicidade quando os caes 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).

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

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restri¢oes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QMO1AE9L.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno tem atividade anti-inflamatéria, analgésica e antipirética. A semelhanca da maioria dos
AINE, o carprofeno ¢ um inibidor da enzima da ciclooxigenase da cascata do acido araquidénico.

No entanto, a inibi¢ao da sintese da prostaglandina pelo carprofeno € pequena em relagdo a sua poténcia

anti-inflamatoria e analgésica. O modo de agdo preciso do carprofeno nao ¢ claro.

O carprofeno ¢ uma substincia quiral, sendo o enantidmero S(+) mais ativo do que enantiomero R(-).
Nao existe inversdo quiral entre os enantidomeros in-vivo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O carprofeno ¢ bem absorvido ap6s administragdo oral (> 90%) e apresenta uma forte ligagdo as
proteinas. As concentragdes plasmaticas maximas sdo alcangadas entre 1 a 3 h apds a administragdo.

O carprofeno ¢ caracterizado por uma semivida de aproximadamente 10 horas em caes.

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

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

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

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

737/02/13DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 de outubro de 2013.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rycarfa 50 mg comprimidos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém: Carprofeno 50 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos
500 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Guardar qualquer metade de comprimido no blister aberto e administrar no periodo de 24 horas.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz ¢ humidade.
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‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Representante local:
Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

737/02/13DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{BLISTER}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rycarfa

tal

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Rycarfa 50 mg comprimidos para caes

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:

Carprofeno 50 mg

Excipiente(s):

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

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

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizaciao

Diminuicdo da inflamagao e dor associadas a perturbagdes musculo-esqueléticas e doenca degenerativa
das articulagdes. Na sequéncia de analgésicos parentéricos para o controlo da dor pds-operatoria.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a gatos.

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a cdes com menos de 4 meses de idade.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes deste
medicamento veterinario.

Nao administrar a caes com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal, onde existe uma possibilidade de
ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal ou € evidente uma discrasia sanguinea.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A administracdo a cdes idosos pode envolver riscos adicionais.
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Se nao for possivel evitar a referida administracao, os caes tratados requerem uma monitorizagao clinica
cuidada.

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

No tratamento de situagdes inflamatorias associadas a uma infegdo bacteriana, deve ser instituida em
simultaneo, uma terapéutica antimicrobiana apropriada, dado que os AINE podem provocar a inibigado
da fagocitose.

Ver sec¢ido “Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao”.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, armazene os comprimidos
fora do alcance dos animais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:
Em caso de ingestao acidental dos comprimidos, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rdtulo. Lavar as maos apos manusear o medicamento veterinario.

Gravidez e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestacdo e a lactagdo.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos revelaram efeitos fetotoxicos do carprofeno em
doses proximas da dose terapéutica. Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

Interagcdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Nao administrar outros AINE e glucocorticoides em simultdneo ou dentro de 24 horas de administracao
medicamento veterinario. O carprofeno apresenta uma forte ligacdo 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 simultinea de medicamentos nefrotoxicos.

Sobredosagem:
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).

Nao existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, no entanto, deve ser aplicada
terapéutica geral de suporte, indicada na sobredosagem com qualquer AINE.
7. Eventos adversos

Caninos (caes).

Raros Doenga renal.

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Doenca hepatica'.
tratados):

Frequéncia indeterminada Vomitos?, fezes moles?, diarreia®, sangue oculto nas fezes?,

) )
(ndo pode ser calculada a partir dos perda de apetite’, letargia

dados disponiveis):

! Reacgdo idiossincratica.
2 Transitoria. Geralmente, ocorrem na primeira semana de tratamento e, na maioria dos casos,
desaparecem apo6s o fim do tratamento, mas em casos muito raros podem ser graves ou fatais.
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Se ocorrerem reagdes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e o
médico veterinario deve ser consultado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Para administra¢ao por via oral.

2 a 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia.

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 podera ser, dependendo da resposta clinica, ser reduzida
apos 7 dias para 2 mg de carprofeno/kg peso corporal/dia, administrado em toma tnica.

Para ajustar a dosagem, os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

A duracgao do tratamento dependera da resposta observada. O tratamento a longo termo devera ser feito
sob vigilancia veterinaria regular.

Para alargar a cobertura analgésica e anti-inflamatéria no pos-operatorio, na terap€utica parentérica pré-
operatdria podem utilizar-se comprimidos de carprofeno de 4 mg/kg/dia até 5 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Guardar qualquer metade de comprimido no blister aberto e administrar no periodo de 24 horas.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem, depois de Exp. O prazo de validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.
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12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa. Estas medidas destinam-se a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterindrios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°® 737/02/13DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixas de 20, 50, 100 e 500 comprimidos em blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
09/2025

Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
KRKA - FARMA d.o.o.

V. Holjevca 20/E

10450 Jastrebarsko

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

8501 Novo mesto
Eslovénia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 5
27472 Cuxhaven
Alemanha

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.
Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce
2785-615 Sao Domingos de Rana

Portugal
Tel.: +351 214 571 110

& Veterindria

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes
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