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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rycarfa 50 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Carprofen 50 mg

Excipient:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Arginina

Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Acid glicocolic

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Lecitina

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie transparenta, de culoare galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Caini: controlul durerii postoperatorii si al inflamatiei dupa interventii chirurgicale ortopedice si
asupra tesuturilor moi (inclusiv intraoculare).

Pisici: pentru controlul durerii postoperatorii.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu boli cardiace, hepatice sau renale sau in caz de afectiuni
gastrointestinale, in cazul posibilitatii aparitiei ulceratiilor sau hemoragiilor gastrointestinale, sau in
oricare dintre excipienfii produsului. Similar altor AINS, exista riscul unor rare reactii adverse
idiosincrazice renale sau hepatice.

Nu se administreazi pe cale intramusculara.

Nu se utilizeaza dupa o interventie chirurgicala asociata cu pierderea unei cantititi mari de sange.
Nu se utilizeazd in mod repetat la pisici.

Nu se utilizeaza la pisici cu varsta mai mica de 5 luni.
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u vArsta mai mica de 10 saptamani.

3.5 Pi‘ecailgiivspeciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

A nu se depisi doza recomandatd si durata tratamentului.

Datoritd timpului de injumatatire mai lung la pisici si a indicatiilor mai restranse, se recomandé o
atentie deosebitd de a nu se depasi doza recomandata si evitarea repetirii dozelor.

Utilizarea la céinii si pisicile in varstd poate determina aparifia unor riscuri suplimentare. Dacé
tratamentul este absolut necesar, poate fi necesara ajustarea dozelor si o urmdrire clinica atenta.

Se recomandi evitarea utilizarii produsului la animalul deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv,
datorita riscului potential de crestere a toxicitétii renale.

Antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) pot determina inhibarea fagocitozei, de aceea, in timpul
tratamentului afectiunilor inflamatorii asociate infectiilor bacteriene, este necesara terapia

antimicrobiani concomitentd adecvata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Se recomanda atentie pentru evitarea autoinjectarii accidentale.
Carprofen, similar altor AINS, s-a dovedit ci prezinta potential de fotosensibilizare la animalele de
laborator. Trebuie evitat contactul produsului cu pielea. In cazul contactului produsului cu pielea,

spalati imediat cu apa zona afectata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Céini si pisici

Rare
(1 péna la 10 animale / 10 000
animale tratate):

Tulburari renale.
Tulburare hepatica'.

Frecventd nedeterminatd
(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Virsaturi, scaune moi?, diaree?, singe in fecale®, pierderea
S )

apetitului?, letargie’

Reactie la locul injectarii’

! Reactie idiosincratica.

2 : E ¢ Py A - o e AL . N .
Tranzitorie. In general, apar in general in prima sdptamana de tratament si sunt In majoritatea
cazurilor tranzitorii si dispar dup terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau

fatale.
3In urma injectiei subcutanate.

Dacd apar reactii adverse, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie intrerupta si trebuie

solicitat sfatul unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea
datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Gestatie si lactatie: 3 05 i3
. . .. . o MEIN3E
Studiile pe animale de laborator (sobolani si iepuri) au aratat prezenta efectelor fetotoxice atees . =,

e .

carprofenului la doze apropiate de cele terapeutice.

Sigurana produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. Produsul nu
trebuie utilizat la catelele sau pisicile gestante sau in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu administrati alte AINS si glucocorticoizi concomitent sau timp de 24 ore dupd administrarea
produsului medicinal veterinar. Carprofenul se leagi in proportie mare de proteinele plasmatice si
poate intra in competitie cu alte produse cu afinitate inalti pentru proteinele plasmatice, ceea ce poate
determina efecte toxice.

Trebuie evitatd administrarea concomitenti cu produse cu potential nefrotoxic.
3.9 Caide administrare si doze
Administrare intravenoasa si subcutanati.

Caini: doza recomandata este de 4,0 mg carprofen/kg greutate corporala (1 ml/12,5 kg greutate
corporald), administratd intravenos sau subcutanat. Administrarea optima a produsului medicinal
veterinar este 1n perioada preoperatorie, fie in timpul premedicatiei, fie la inducerea anesteziei.

Pisici: doza recomandata este de 4,0 mg carprofen/kg greutate corporald (0,24 m1/3,0 kg greutate
corporald), administratd intravenos sau subcutanat, administrati optim in perioada preoperatorie la
inducerea anesteziei. Pentru masurarea cu acuratete a dozei se recomanda utilizarea unei seringi
gradate de 1 ml.

Datele din studiile clinice la cdini si pisici sugereazi ca, in primele 24 ore ale perioadei preoperatorii,
este necesard o singurd doza de carprofen; daci este necesard o analgezie mai puternic, in aceastd
perioada se mai poate administra suplimentar la ciini (dar nu si la pisici) inci o jumitate din doza
recomandata de carprofen (2 mg/kg greutate corporali).

La cdini pentru prelungirea efectului analgezic si antiinflamator in perioada postoperatorie, tratamentul
parenteral poate fi urmat de administrarea orala de carprofen comprimate, 4 mg/kg corp greutate
corporald si pe zi, pentru o perioadd de pana la 5 zile.

Pentru administrarea produsului medicinal veterinar se va utiliza un ac de méarime 21. Capacul
flaconului poate fi punctionat de pana la 20 ori. Daci este necesari punctionarea de mai mult de 20
ori, trebuie utilizat un ac de perfuzie.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu exista antidot specific. In cazul supradozarii carprofenului trebuie instituit un tratament general de
suport al functiilor organismului, conform indicatiilor clinice pentru supradozarea cu AINS.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade dnasteptare

Nu este cazul. *
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4. INFORMAYN FARMACOLOGICE
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Carprofenul prezinti o actiune antiinflamatoare, analgezica si antipireticd. Similar majoritdtii AINS,
carprofenul este un inhibitor al enzimei ciclooxigenaza, din cadrul ciclului acidului arahidonic.
Totusi, inhibitia sintezei prostaglandinelor de cétre carprofen nu este echivalentd intensitatii actiunii
antiinflamatorii si analgezice. Modul exact de actiune al carprofenului nu este clarificat.

Carprofenul este o substanta chiralg, la care enantiomerul S(+) este mai activ decit enantiomerul R(-).
In vivo nu existd inversiune chirald intre enantiomeri.

4.3 Farmacocinetica

Carprofenul este bine absorbit dupa administrarea subcutanatd, iar concentratiile plasmatice maxime
sunt atinse la 3 ore dupa administrare.

Volumul de distributie este scazut. Carprofenul se leagd de proteinele plasmatice ntr-o proportie
mare.

La caini carprofenul prezinta un timp de injumétatire de aproximativ 10 ore. La pisici timpul de
injumititire prin eliminare dupa administrarea intravenoasa este mai lung, de la 9 pand la 49 ore
(valoare medie ~ 20 ore).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se feri de inghet.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, dupa deschidere.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, de 20 ml, inchis cu dop de cauciuc si sigiliu de aluminiu,
intr-o cutie din carton.



3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ) G
deseurllor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

C o e
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurﬁ%&;
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. et

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150383

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18.10.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CAR;\ N
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[1.  DENUMIES/S PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

3 &

Rycarfa 50 mg/p¥solutie injectabild

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mi contine: Carprofen 50 mg

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

[ 4. SPECH TINTA

Caini si pisici.

Kad
d

[5.  INDICATH

[ 6.  CAIDE ADMINISTRARE

1.v. s.C.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere a se utiliza pand la...

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2 °C —- 8 °C).
A se feri de inghet.
A se pistra la temperaturi sub 25°C, dupa deschidere.



| 10.

MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARRE® &

o A
22
A se citi prospectul inainte de utilizare. kiﬁ S

D

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

" [14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
150383

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot



MINIMUM DE INF

TI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE (
MICI
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ETICHETA

(1. DENUMIRERA/RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o
Rycarfa s

Kad
7|

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

RAN]

/

| 2.
50 mg/ml
[3.  NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Carprofen 50 mg

Excipient:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie transparent, de culoare galben pal.

3.  Specii tintd

Caini si pisici.

Kad

4.  Indicatii de utilizare

Caini: controlul durerii postoperatorii si al inflamatiei dupa interventii chirurgicale ortopedice si
asupra tesuturilor moi (inclusiv intraoculare).

Pisici: pentru controlul durerii postoperatorii.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu boli cardiace, hepatice sau renale sau in caz de afectiuni
gastrointestinale, in cazul posibilitatii aparitiei ulceratiilor sau hemoragiilor gastrointestinale, sau in
cazul hipersensibilititii la carprofen, la orice alt medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) sau la
oricare dintre excipientii produsului. Similar altor AINS, existd riscul unor rare reactii adverse
idiosincrazice renale sau hepatice.

Nu se administreaza intramuscular.

Nu se utilizeazi dupi o interventie chirurgicald asociatd cu pierderea unei cantititi mari de singe.

Nu se utilizeazi in mod repetat la pisici.

Nu se utilizeazi la pisici cu varsta mai mica de 5 luni.

Nu se utilizeazi la cainii cu varsta mai mica de 10 saptamani.

A se vedea si sectiunea ,,Gestatie si lactatie”.



6.  Atentioniri speciale
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: \ ks

A nu se depasi doza recomandati si durata tratamentului.

Datorita timpului de njumatatire mai lun
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Utilizarea la cdinii si pisicile in varsta poate determina aparitia unor riscuri suplimentare. Daci
tratamentul este absolut necesar, poate fi necesari ajustarea dozelor si o urmirire clinica atenta.

Se recomanda evitarea utilizirii produsului la animalul deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv,
datorita riscului potential de crestere a toxicitatii renale.

Antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) pot determina inhibarea fagocitozei, de aceea, in timpul
tratamentului afectiunilor inflamatorii asociate infectiilor bacteriene, este necesari terapia

antimicrobiana concomitenti adecvati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Se recomanda atentie pentru evitarea autoinjectdrii accidentale.
Carprofen, similar altor AINS, s-a dovedit ci prezinta potential de fotosensibilizare la animalele de
laborator. Trebuie evitat contactul produsului cu pielea. In cazul contactului produsului cu pielea,

spalati imediat cu apa zona afectata.

Gestatie si lactatie:

Studiile pe animale de laborator (sobolani si iepuri) au aritat prezenta efectelor fetotoxice ale
carprofenului la doze apropiate de cele terapeutice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. Produsul nu
trebuie utilizat la catelele sau pisicile gestante sau in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu administrati alte AINS si glucocorticoizi concomitent sau timp de 24 ore dupa administrarea
produsului. Carprofenul se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice si poate intra in competitie
cu alte produse cu afinitate inaltd pentru proteinele plasmatice, ceea ce poate determina efecte toxice.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu produse cu potential nefrotoxic.

Supradozare:

Nu existd un antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, dar trebuie aplicata terapia generald de
sustinere aplicata supradozajului clinic cu AINS.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Céini si pisici:

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000
animale tratate):

Tulburéri renale.
Tulburare hepatica'.

Frecventd nedeterminati
(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Virsaturi’, scaune moi?, diaree?, sange in fecale?, pierderea
S -

apetitului®, letargie

Reactie la locul injectirii®
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! Reactie idiosincratica.

! Tranzitorie. In general sapar in general in prima saptimani de tratament si sunt in majoritatea
cazuriyor tranzitorii si didpar dupa terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau
fatale. g :
?1n urma injectiei subghifdr
Daci apar reactii adv
solicitat sfatul unui

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intravenoasi (i.v.) si subcutanati (s.c.).

Caini: doza recomandati este de 4,0 mg carprofen/kg greutate corporala (1 ml/12,5 kg greutate
corporald), administratd intravenos sau subcutanat. Administrarea optimi a produsului medicinal
veterinar este in perioada preoperatorie, fie in timpul premedicatiei, fie la inducerea anesteziei.

Pisici: doza recomandati este de 4,0 mg carprofen/kg greutate corporala (0,24 ml/3,0 kg greutate
corporald), administrata intravenos sau subcutanat, administrata optim in perioada preoperatorie la
inducerea anesteziei. Pentru masurarea cu acuratete a dozei se recomanda utilizarea unei seringi
gradate de 1 ml.

Datele din studiile clinice la caini si pisici sugereaza cé, in primele 24 ore ale perioadei preoperatoril,
este necesard o singura dozi de carprofen; daci este necesard o analgezie mai puternica, in aceasta
perioadi se mai poate administra suplimentar la cini (dar nu si la pisici) incd o jumatate din doza
recomandati de carprofen (2 mg/kg greutate corporala).

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cét mai exact posibil.

La caini pentru prelungirea efectului analgezic si antiinflamator in perioada postoperatorie, tratamentul
parenteral poate fi urmat de administrarea orala de carprofen comprimate, 4 mg/kg corp greutate
corporald si pe zi, pentru o perioada de pand la 5 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru administrarea produsului medicinal veterinar se va utiliza un ac de mérime 21. Capacul

flaconului poate fi punctionat de pana la 20 ori. Daca este necesara punctionarea de mai mult de 20
ori, trebuie utilizat un ac de perfuzie.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, dupi deschidere.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheti si pe cutie de
carton dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150383

Cutie din carton care contine 1 flacon de 20 ml.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia SR.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti, Cod postal 060044

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



