SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rycarfa 50 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Karprofén 50 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité na spravne podanie
veterinarneho lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Arginin

Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Kyselina glykocholova

Kyselina chlorovodikova, zriedend (na upravu pH)

Lecitin

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

Ciry, bledozlto sfarbeny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Psy: na timenie poopera¢nej bolesti a zapalu po ortopedickych operaciach a operaciach makkych
tkaniv (vratane intraokularnej chirurgie).

Macky: na timenie pooperacnej bolesti.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s prebiehajicim ochorenim srdca, pecene alebo obli¢iek alebo s ochorenim
traviaceho traktu s rizikom gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania, alebo v pripade

precitlivenosti na karprofén alebo iné NSAID (nesteroidové protizapalové lieky) alebo na niektoru
z pomocnych latok tohto veterinarneho lieku. Tak ako u ostatnych NSAID, existuje riziko zriedkavych

oblickovych alebo idiosynkratickych peceniovych neziaducich reakcii.
Nepodavat’ intramuskularne.

Nepouzivat’ po operacii, pri ktorej doslo k vyraznej strate krvi.
Nepodavat’ opakovane mackam.

Nepodavat’ mackam mladsim ako 5 mesiacov.



Nepodavat’ psom mlad$im ako 10 tyzdnov.
Pozri tiez ¢ast’ 3.7.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5  Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Neprekracovat’ odporucant davku alebo dlzku liecby.

Vzhl'adom na dlhsi pol¢as eliminacie u maciek a uzsi terapeuticky index je nutné neprekracovat
odporticané davkovanie a neopakovat’ podanie davky.

Podanie star§im psom a mackam moze predstavovat’ urcité riziko. AK je podanie nevyhnutné, moze
byt’ potrebné zniZenie davkovania a dokladné klinické sledovanie.

Nepodavat’ dehydrovanym, hypovolemickym alebo hypotenznym zvieratam z dévodu rizika zvySenia
renalnej toxicity.

NSAID mo6zu inhibovat’ fagocytozu, a preto je nutné v pripade lieCby zapalu spojeného s bakterialnou
infekciou zvazit pouzitie antimikrobialnej terapie.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vyhnuat' sa nahodnému samoinjikovaniu.

Karprofén, tak ako iné NSAID, preukazal u laboratornych zvierat potencial vzniku fotosenzitivity.
Vyhnut' sa kontaktu pokozky s veterinarnym liekom, v opacnom pripade zasiahnuté miesto ihned’
umyt.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce tcinky

Psy, macky:
Zriedkavé Porucha funkcie obliciek
(viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 Porucha funkcie pecene’

lieCenych zvierat):

Vracanie®, miksie vykaly?, hnatka’®,
krv vo vykaloch (meléna)?, strata apetitu?®, letargia®
Reakcia v mieste vpichu injekcie®

Neurcena frekvencia
(neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

! Idiosynkratické reakcia.

2 Prechodné. Vo vieobecnosti sa vyskytuju pocas prvého tyzdiia lie€by a vo vi&ine pripadov vymiznu
po ukonceni liecby, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt’ zavazné alebo fatalne.

*Po subkutannom podani injekcie.

V pripade vyskytu neziaducich Gi¢inkov zastavit’ podavanie veterinarneho lieku a vyhladat
veterindrneho lekara.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajt

V pisomnej informacii pre pouzivatelov.



3.7  PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Laboratorne stadie na laboratornych zvieratach (potkanoch a zajacoch) preukazali fetotoxické ucinky
karprofénu v davkach priblizujucich sa terapeutickej davke.

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.
Nepodavat’ sukam alebo mackédm pocas gravidity alebo laktacie.

3.8  Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat’ subezne s inymi NSAID a glukokortikoidmi ani v rozpéti 24 hodin od podania
veterinarneho lieku. Karprofén ma silnu vézbu na plazmatické proteiny a méze sut'azit’ s inymi liekmi
s vysokou mierou vdzby na proteiny plazmy, ¢o mdze viest’ k toxickym ucinkom.

Vyhnut sa sibeznému podaniu potencialne nefrotoxickych lieciv.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intravendzne a subkutanne podanie.

Psy: Odporacana davka karprofénu je 4,0 mg/kg z. hm. (1 ml/12,5 kg z. hm.), intravendzne alebo
subkutanne. Veterinarny liek je najlepsie podat’ predoperacne, pocas premedikacie alebo indukcie
anestézie.

Macky: Odporucana davka je 4,0 mg/kg z. hm. (0,24 ml/3,0 kg z. hm.), intravendzne alebo
subkutanne, podat’ najlepsie predoperac¢ne pocas indukcie anestézie. Odporuc¢a sa pouzit’ 1 ml
kalibrovani strickacku na presné¢ odmeranie davky.

Udaje z klinickych skti$ani u psov a maciek ukazuju, Ze postacuje podanie iba jednej davky
karprofénu pocas prvych 24 hodin v perioperacnej faze; ak je v tomto obdobi nutné podat’ d’alSiu
analgéziu, moéze byt podana psom (ale nie ma¢kam) polovi¢na davka (2 mg/kg z.hm.) karprofénu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

U psov sa moZe na predizenie analgetického a protizdpalového i¢inku po operécii podavat’ karprofén
vo forme tabliet ako pokracovanie parenteralnej lieCby v davke 4 mg/kg Zz. hm./den pocas 5 dni.

Na podanie veterinarneho lieku sa odporuca pouzit’ injekénu ihlu velkosti 21.
Uzaver moze byt’ prepichnuty 20-krat. Ak ma byt uzaver prepichnuty viac ako 20-krat, pouzit’
odberovu ihlu na viacnasobny odber.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidots)

Pri predavkovani karprofénom nie je dostupné ziadne Specifické antidotum, pouzije sa v§eobecna
podporna liecba ako pri klinickom predavkovani NSAID.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QMO1AE91

4.2  Farmakodynamika

Karprofén ma protizépalové, analgetické a antipyretické ucinky. Tak ako iné NSAID (nesteroidové
protizapalové lieky), aj karprofén je inhibitorom enzymu cyklooxygenazy v kaskade kyseliny
arachidonove;j.

Inhibicia syntézy prostaglandinov karprofénom je vSak mierna vV porovnani s jeho protizapalovym

a analgetickym potencialom. Presny mechanizmus u¢inku karprofénu nie je objasneny.

Karprofén je lie¢ivo s chirdlnym centrom existujice v dvoch formach: S(+) enantiomér, ktory je
ucinngjsi a R(-) enantiomér. Medzi enantiomérmi in vivo nedochadza k ziadnej chiralnej inverzii.

4.3  Farmakokinetika

Karprofén sa dobre absorbuje po subkutannom podani, maximalna plazmaticka koncentracia sa
dosahuje do 3 hodin od podania.

Distribu¢ny objem je maly. Karprofén ma silna vézbu na proteiny plazmy.

Pol¢as eliminacie karprofénu je priblizne 10 hodin pri psoch a pri mackach je polcas eliminacie dlhsi,
pohybuje sa medzi 9 — 49 hodin po intraven6znom podani (v priemere 20 hodin).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu (prepichnuti zatky): 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Po prvom prepichnuti zatky uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

54 Charakter a zloZenie vnuatorného obalu

Sklenena liekovka (jantarové sklo): 1 liekovka obsahujtica 20 ml injek¢ného roztoku s gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom, v skatul’ke.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CiSLO
96/046/DC/10-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 13/10/2010

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM

SKATULKA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rycarfa 50 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Karprofén 50 mg

3. VEIKOST BALENIA

20 ml

| 4. CIEDOVE DRUHY

Psy a macky.

tad
o

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

i.v.
S.C.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu (prepichnuti zatky): 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).
Chrénit’ pred mrazom.
Po prvom prepichnuti zatky uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHI’ADU DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/046/DC/10-S

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rycarfa

tad
ot

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

50 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

il Nazov veterinarneho lieku

Rycarfa 50 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Karprofén 50 mg

Pomocna latka:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Ciry, bledozlto sfarbeny roztok.
3. Cielové druhy

Psy a macky.

tad
o

4. Indikacie na pouzitie

Psy: na tlmenie pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickych operaciach a operaciach mikkych
tkaniv (vratane intraokularnej chirurgie).

Macky: na timenie pooperacnej bolesti.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat s prebichajicim ochorenim srdca, pecene alebo obli¢iek alebo ochorenim
traviaceho traktu s rizikom gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania, alebo v pripade
precitlivenosti na karprofén alebo iné NSAID (nesteroidové protizapalové lieky) alebo na niektoru

z pomocnych latok tohto veterinarneho lieku. Tak ako u ostatnych NSAID, existuje riziko zriedkavych
oblickovych alebo idiosynkratickych pecenovych neziaducich reakcii.

Nepodavat intramuskularne.

Nepouzivat’ po operacii, pri ktorej doslo k vyraznej strate krvi.

Nepodavat’ opakovane mackam.

Nepodavat’ ma¢kam mlad$im ako 5 mesiacov.

Nepodavat’ psom mladsim ako 10 tyzdiov.

Pozri tiez ¢ast’,,Gravidita a laktacia“.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Neprekracovat’ odporucant davku alebo dlzku lieCby.




Vzhl'adom na dlhsi pol¢as elimin4cie u maciek a uzsi terapeuticky index je nutné neprekracovat’
odporicané davkovanie a neopakovat’ podanie davky.

Podanie star§im psom a mackam mdze predstavovat’ urcité riziko. Ak je podanie nevyhnutné, moze
byt potrebné znizenie ddvkovania a dokladné klinické sledovanie.

Nepodavat’ dehydrovanym, hypovolemickym alebo hypotenznym zvieratim z dovodu rizika zvySenia
renalnej toxicity.

NSAID mo6zu inhibovat’ fagocytozu, a preto je nutné v pripade lieCby zapalu spojeného s bakterialnou
infekciou zvazit' pouZitie relevantnej antimikrobialnej terapie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vyhnut' sa nahodnému samoinjikovaniu.

Karprofén, tak ako iné NSAID, preukazal u laboratornych zvierat potencial vzniku fotosenzitivity.
Vyhnut sa kontaktu pokozky s veterindrnym liekom, v opa¢nom pripade zasiahnuté miesto ihned’ umyt’.

Gravidita a laktécia:

Laboratorne stadie na laboratornych zvieratach (potkanoch a zajacoch) preukazali fetotoxické ucinky
karprofénu v davkach priblizujucich sa terapeutickej davke.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.

Nepodavat’ sukam alebo mackam pocas gravidity alebo laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat’ subezne s inymi NSAID a glukokortikoidmi ani v rozpéti 24 hodin od podania
veterinarneho lieku. Karprofén ma silnu vézbu na plazmatické proteiny a moze sut'azit’ s inymi liekmi
s vysokou mierou vdzby na proteiny plazmy, ¢o méze viest’ k toxickym aéinkom.

Vyhnut sa sibeznému podaniu potencialne nefrotoxickych lieCiv.

Predavkovanie:
Pri predavkovani karprofénom nie je dostupné ziadne Specifické antidotum, pouZije sa vSeobecna
podporna liecba ako pri klinickom predavkovani NSAID.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NezZiaduce ucinky

Psy, macky:

Zriedkavé Porucha funkcie obli¢iek
(viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 Porucha funkcie pe¢ene’

lieCenych zvierat):

Vracanie?, miksie vykaly®, hnacka,
krv vo vykaloch (meléna)?, strata apetitu®, letargia®
Reakcia v mieste vpichu injekcie®

Neurcéena frekvencia
(neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

! Idiosynkratické reakcia.

ZPrechodné. Vo vieobecnosti sa vyskytuju po&as prvého tyzdiia liegby a vo vi¢ine pripadov vymizna
po ukonceni lieCby, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt’ zavazné alebo fatalne.

®Po subkutannom podani injekcie.

V pripade vyskytu neziaducich G¢inkov zastavit’ podavanie veterinarneho lieku a vyhl'adat’
veterinarneho lekara.
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Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neticinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intravenozne (i.v.) a subkutanne (s.c.) podanie.

Psy: Odporicana davka karprofénu je 4,0 mg/kg z. hm. (1 ml/12,5 kg z. hm.), intraven6zne alebo
subkutanne. Veterinarny liek je najlepsie podat’ predoperacne, pocas premedikacie alebo indukcie
anestézie.

Macky: Odporacana davka je 4,0 mg/kg z. hm. (0,24 ml/3,0 kg z. hm.), intraven6zne alebo
subkutanne, podat’ najlepsie predoperac¢ne pocas indukcie anestézie.

Odportca sa pouzit’ 1 ml kalibrovanu stricka¢ku na presné odmeranie davky.

Udaje z klinickych skisani u psov a maciek ukazuju, Ze postaduje podanie iba jednej davky
karprofénu pocas prvych 24 hodin v perioperacnej faze; ak je v tomto obdobi nutné podat’ d’alSiu
analgéziu, moze byt podana psom (ale nie mackam) polovi¢na davka (2 mg/kg z.hm.) karprofénu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

U psov sa mdZe na prediZenie analgetického a protizapalového tginku po operacii podavat’ karprofén
vo forme tabliet ako pokracovanie parenteralnej lieCby v davke 4 mg/kg z. hm./defi pocas 5 dni.

0. Pokyn o spravnom podani

Nepodavat intramuskularne.

Na podanie veterinarneho lieku sa odporuca pouzit’ injekénu ihlu velkosti 21.
Uzaver méze byt prepichnuty 20-krat. Ak ma byt’ uzaver prepichnuty viac ako 20-krat, pouzit’
odberovu ihlu na viacnasobny odber.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Po prvom prepichnuti zatky uchovavat pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatul’ke po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (prepichnuti zatky): 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
Reg. ¢€.: 96/046/DC/10-S

1 sklenena liekovka obsahujuca 20 ml injek¢éného roztoku s gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom,
v skatulke.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
12/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Miestny zastupca a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce 0¢inky:
KRKA Slovensko, s. r. 0., KaradZi¢ova 8, 821 08 Bratislava - mestsk4 ¢ast’ Staré Mesto
Webovi stranka: www.krka.sk

Tel. &.: +421 2571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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