VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/10/0017

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rycarfa Flavour 50 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Karproféns 50 mg

Paligvielas:
Sarkanais dzelzs oksids (E172) 1,52 mg
Melnais dzelzs oksids (E172) 0,95 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Tablete.

Apalas, tumsi briinas, lasumainas tabletes ar tumsakiem plankumiem, daltjuma Iiniju viena pusé un
slipam malam.

Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Iekaisuma un sapju mazinasanai, ko izraisa muskulu - skeleta sist€mas un degenerativas locitavu
slimibas. P&c parenteralas analggzijas, lai turpinatu sapju mazinasanu p&c operacijas.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem.

Nelietot grisnam un laktgjosam kucém.

Nelietot suniem 11dz 4 ménesu vecumam.

Nelietot, ja ir pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

Nelietot supiem ar sirds, aknu vai nieru slimibam, ja ir iesp&jama gastrointestinala asinoSana vai ¢iilas,
vai asins diskrazijas simptomi (nenoskaidrotas izcelsmes asinoSana).

4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Skatit 4.3 un 4.5 apakSpunktu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot vecakiem suniem, var bt papildu risks. Ja $ados gadijumos nevar izvairities no zalu
lietoSanas, suniem janodroSina rapiga kliniska uzraudziba.

Nelietot dzivniekiem ar dehidrataciju, hipovole€miju vai hipotensiju, jo var palielinaties nieru
toksicitates risks.

Nesteroidie pretickaisuma lidzekli (NPL) var kavét fagocitozes inhibiciju, tadél, arstgjot iekaisuma
procesus, kas saistiti ar bakterialu infekciju, vienlaicigi jauzsak atbilstosa antibakteriala terapija.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nejausas tableSu noriSanas gadijuma jamekleé mediciniska palidziba un jauzrada arstam zalu lietoSanas
instrukcija. P&c zalu lietoSanas janomazga rokas.

4.6 lespg&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Zinots par sekojosam ar NPL lietosanu saistitam iesp&jamam blakusparadibam: vemsana, miksti
izkarntjumi/caureja, asinis izkarnijumos, kas liecina par sléptu asinosanu, &stgribas zudums un
letargija. Sis blakusparadibas novéro pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadijumu ir Tslaicigas un
izzid péc arstéSanas partraukSanas, bet Joti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.

Ja noverojat So veterinaro zalu blakusparadibas, zalu lietoSana nekavgjoties japartrauc un javersas pie
arstgjosa veterinararsta.

Tapat ka lietojot citus NPL, pastav rets nieru vai aknu blakusparadibu risks.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

P&ttjumos ar laboratorijas sugam (zurkas un trusi) pieradita karproféna fetotoksiska ietekme, lietojot
terapeitiskam devam tuvas devas. Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grusnibas un laktacijas
laika. Nelietot griisnam un laktgjosam kuceém.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot citus NPL un glikokortikoidus vienlaikus ar §Tm zalém vai 24 stundu laika p&c to lietoSanas.
Karproféns liela mera saistas ar plazmas olbaltumiem un var konkuret ar citam zalém, kam ir augsts
saistiSanas Iimenis, kas var radit toksisku ietekmi.

Jaizvairas no vienlaicigas nefrotoksisku zalu lietoSanas.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Karprofena sakumdevu 2 — 4 mg uz kg kermena svara diena ieteicams dot viena reiz€ vai dalit divas
vienadas devas. Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas, péc 7 dienam devu var samazinat Iidz 2 mg

karproféna uz kg kermena svara diena, ko lieto viena deva.

Lai pastiprinatu analgétisko darbibu pécoperacijas perioda, terapiju ar parenteralu injekcijas $kidumu
lietoSanu var turpinat ar tabletem, lietojot pa 4 mg/kg diena Iidz pat 5 dienam.

Arste3anas ilgums biis atkarigs no novérotas atbildes reakcijas, bet suna stavokli atkartoti janoverte
veterinararstam péc 14 dienu ilgas arstésanas.

4,10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams



Lai gan nav veikti karproféna drosibas p&tijumi pardozéSanas gadijuma, toksicitate netika noverota
arstgjot sunus ar karprofenu Iidz pat 6 mg/kg divreiz diena, 7 dienas (3 reizes parsniedz rekomend&to
devu 4mg/ kg) un 6 mg/kg vienreiz diena turpmakas 7 dienas (1,5 reizes parsniedz rekomendéto devu
4 mg/kg).

Karproféna pardozeésanas gadijuma specifiska antidota nav, javeic vispar&ja atbalstosa terapija, kas
piemérota NPL kliniskai pardozesanai.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un antireimatiskie lidzekli, propionskabes
atvasinajumi
ATK vet kods: QMO1AE9L.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Karprofénam piemit pretiekaisuma, analggtiska un kermena temperatiiru mazinosa darbiba. Lidzigi
vairumam citu NPL, karproféns ir arahidonskabes kaskades enzima ciklooksigenazes inhibitors.
Nemot véra karprofena pretiekaisuma un analgétisko potencialu, tas tikai viegli inhib& prostaglandinu
sint€zi. Precizs karproféna darbibas mehanisms nav noskaidrots.

Karproféns ir hiralas zales ar S(+) enantioméru, kas ir daudz aktivaks par R(-) enantioméru. In vivo
nenotiek enantioméru hirala inversija.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Karprofens labi uzsiicas péc iekskigas lietoSanas (>90%) un liela apjoma saistas ar olbaltumiem.
Maksimala koncentracija asins plazma tiek sasniegta 1 — 3 stundu laika péc lietoSanas.

Karproféna eliminacijas pusperiods supiem ir apméram 10 stundas.

Karproféns suniem galvenokart tiek izvadits pec biotransformacijas aknas, peéc tam metaboliti tiek atri
izvaditi izkarntjumos (70 — 80%) un urina (10 — 20%). Noteikta enterohepatiska cirkulacija.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Melnais dzelzs oksids (E172)
Laktozes monohidrats
Kukuriizas ciete

Povidons K30

Natrija cietes glikolats, A tips
Beziidens silicija dioksids
Galas aromatviela 10022
Talks

Magnija stearats

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.



6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Dalitu tableti jaievieto atpakal atverta blisterT un jaizlieto 24 stundu laika.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Blisteris (OPA/AI/PVH-AL): 20, 50, 100 vai 500 tabletes (10 tabletes/blisterT) kastite.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)
\V//DCP/10/0017
9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 08.06.2010.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
06/2015

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



