CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rycarfa 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancja czynna
Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Klarowny roztwor, w kolorze bladozottym

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Psy: Do kontroli bélu pooperacyjnego i standw zapalnych po zabiegach chirurgii ortopedyczne;j i
operacjach tkanek migkkich (wiaczajac okulistyczne zabiegi wewnatrzgatkowe)

Koty: Do kontroli bolu pooperacyjnego
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby, nerek lub przewodu pokarmowego, u ktérych
istnieje ryzyko owrzodzenia czy tez krwawienia z przewodu pokarmowego oraz w przypadku
nadwrazliwosci na karprofen, inne NLPZ lub na dowolng substancje¢ pomocnicza . Podobnie jak w
przypadku innych NLPZ, istnieje ryzyko wystapienia rzadkich dziatan niepozadanych zwigzanych z
nerkami lub idiosynkratycznych dziatan niepozadanych dotyczacych watroby.

Nie podawa¢ domigsniowo.

Nie stosowac po zabiegu chirurgicznym, podczas ktorego nastgpita znaczna utrata krwi.

Nie stosowa¢ wielokrotnie u kotow.

Nie stosowac u kotow ponizej 5 miesigca zycia.

Nie stosowa¢ u psow ponizej 10 tygodnia zycia.

Patrz takze punkt 4.7.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat



Ze wzgledu na dtuzszy okres pottrwania oraz wezszy indeks terapeutyczny u kotow niz u pséw, nalezy
zwréci¢ szczegolng uwage, aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki. W celu doktadnego odmierzenia
dawki zaleca si¢ stosowanie 1 ml, kalibrowanej strzykawki.

4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki oraz czasu trwania leczenia.

Ze wzgledu na dtuzszy okres pottrwania oraz wezszy indeks terapeutyczny u kotéw niz u psow nalezy
zwrdci¢ szczeg6lng uwage, aby nie przekroczy¢ lub nie poda¢ powtornie zalecanej dawki.

Stosowanie produktu u starych psow i kotow moze wigzac si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli
konieczne jest zastosowanie leku u takich zwierzat, zaleca si¢ obnizenie dawki i ostrozne

postgpowanie kliniczne.

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko zwickszonego dziatania nefrotoksycznego nalezy unikaé¢
stosowania leku u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z niskim ci$nieniem krwi.

NLPZ moga hamowac proces fagocytozy, totez podczas leczenia standw zapalnych zwigzanych
z zakazeniem bakteryjnym nalezy rozwazy¢ réwnoczesne podawanie lekow przeciwbakteryjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji.

Podobnie jak inne NLPZ karprofen wykazuje u zwierzat laboratoryjnych dziatanie fotouczulajace.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora. W przypadku kontaktu ze skora, nalezy ja natychmiast
sptukac.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Odnotowano dziatania niepozadane typowe dla NLPZ, takie jak: wymioty, luzne stolce / biegunka,

krew utajona w stolcu, utrata apetytu i apatia. Te dziatania niepozadane wystepuja zwykle podczas

pierwszego tygodnia leczenia, w wiekszosci przypadkoéw maja charakter przemijajacy i ustepuja po
zakonczeniu leczenia, jednak w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub prowadzi¢ do

$mierci.

W razie wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwaé¢ podawanie produktu i skontaktowac si¢
z lekarzem weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ istnieje ryzyko wystapienia rzadkich dziatatan
niepozadanych dotyczacych nerek i watroby

Po podaniu podskornym sporadycznie mozna zaaobserwac reakcje w miejscu podania
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaty dziatanie fetotoksyczne karprofenu
podawanego w dawkach zblizonych do dawek terapeutycznych.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowac u psow i kotow w okresie cigzy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie podawa¢ z innymi NLPZ i glukokortykoidami jednoczesnie lub w ciggu 24 godzin od podania
produktu. Karprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowaé z innymi lekami silnie
wigzacymi biatka, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy: Zalecana dawka wynosi 4,0 mg karprofenu/kg masy ciata (1 ml/12,5 kg masy ciata) podawanego
dozylnie lub podskornie. Produkt najlepiej podawacé przedoperacyjnie, w czasie premedykacji lub przy
wprowadzaniu do znieczulania.

Koty: Zalecana dawka wynosi 4,0 mg karprofenu/kg masy ciata (0,24 ml/3,0 kg masy ciata)
podawanego dozylnie lub podskornie. Produkt najlepiej podawaé przedoperacyjnie, w czasie
premedykacji lub przy wprowadzaniu do znieczulenia. W celu doktadnego odmierzenia dawki zaleca
sie stosowanie 1 ml, kalibrowanej strzykawki.

Wyniki badan klinicznych na psach i kotach pokazuja, ze jedna dawka leku podana przed operacja jest
wystarczajaca w pierwszych 24 godzinach. Jesli konieczna jest dalsza analgezja w tym okresie, psom
(ale nie kotom) mozna poda¢ potowe dawki (2 mg/kg) karprofenu.

U ps6éw w celu wydtuzenia analgezji i dzialania przeciwzapalnego w okresie pooperacyjnym leczenie
pozajelitowe moze zostac zastapione podawaniem Karprofenu w tabletkach w dawce 4 mg/kg/dzien
podawanego przez okres do 5 dni.

W celu podania leku nalezy zastosowac¢ igte o $Srednicy 21.
Korek mozna nakluwac¢ do 20 razy. W przypadku wiekszej liczby naklu¢ nalezy zastosowac igle
dozujaca.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie ma specyficznej odtrutki w razie przedawkowania karprofenu. Na wypadek przedawkowania
stosuje si¢ ogolne leczenie wspomagajace wskazane w razie przedawkowania lekow z grupy NLPZ.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATCwet.: QMO1AE91

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Karprofen ma wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Jak wigkszo$¢
NLPZ, karprofen jest inhibitorem cyklooksygenazy, enzymu bioracego udziat w kaskadzie przemian
kwasu arachidonowego.

Jednakze hamowanie syntezy prostaglandyn przez karprofen jest niewielkie w stosunku do sity
dziatania przeciwzapalnego i przeciwbolowego tego leku. Dokladny mechanizm dziatania karprofenu
nie zostat catkowicie poznany.

Karprofen jest lekiem chiralnym, z aktywniejszym enancjomerem S(+) niz R(-). W warunkach in vivo
nie wystepuje inwersja chiralna migdzy enancjomerami.



5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Karprofen jest dobrze wchtaniany po podaniu podskornym, przy czym maksymalne st¢zenie w osoczu
osiagane jest w ciggu 3 godzin od podania.

Objetos¢ dystrybucji jest mata. Karprofen silnie wigze si¢ z biatkiem.

Okres poltrwania karprofenu u psow wynosi w przyblizeniu 10 godzin. U kotow okres pottrwania fazy
eliminacji jest dtuzszy i wynosi od 9 do 49 godzin po podaniu dozylnym ($rednio okoto 20 h)

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Arginina

Kwas glikocholowy

Kwas solny rozcienczony (W celu ustalenia pH)
Lecytyna

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci , produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

6.3 OKres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Po otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka szklana (szkto oranzowe): 1 fiolka zawierajgca 20 ml roztworu do wstrzykiwan zamykana
korkiem gumowym i aluminiowym uszczelnieniem, pakowana w pudetko tekturowe.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia



8.  NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2028/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.10.2010 r.

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATENIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



