SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pre psov

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Carprofenum 20 mg

Pomocné latky:

Cerveny oxid zelezity (E172) 0,61 mg
Cierny oxid zelezity (E172) 0,38 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Okruahla, tmavo hneda mramorovana tableta s viditelnymi tmav8imi $kvrnami, s deliacou ryhou na
jednej strane a skosenymi hranami.

Tableta sa mdzZe rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Zmiernenie zapalu a bolesti pri muskuloskeletalnych ochoreniach a degenerativnych ochoreniach
klbov. Tablety su vhodné aj na timenie pooperacnej bolesti ako pokracovanie parenteralnej analgézie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek.

Nepouzivat' u gravidnych a laktujicich suk.

Nepouzivat' u psov mladsSich ako 4 mesiace.

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich srdcovymi, peceniovymi alebo oblickovymi ochoreniami, alebo

u zvierat, kde hrozi gastro-intersticialna ulceracia alebo krvacanie alebo u zvierat s krvnou dyskraziou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pozri Casti 4.3 a 4.5.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pouzitie u starSich psov moze predstavovat urcité riziko. Pokial je to nevyhnutné, je potrebné klinické
sledovanie.

Nepouzivat’ u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych psov, pretoze hrozi riziko
zvysenia renalnej toxicity.

NSAIDs mézu sposobit’ inhibiciu fagocytozy a preto v pripade liecby zapalu spojeného s bakterialnou
infekciou, je nutné zvazit’ pouzitie antimikrobidlnej terapie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim
V pripade nahodného pozitia tabliet, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov. Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Mobzu sa prejavit’ charakteristické neziaduce ucinky spojené s uzivanim NSAIDs ako zvracanie,
maiksie vykaly/hnacky, melena, strata apetitu a letargia. Tieto neziaduce G¢inky sa objavuju
najcastejSie v priebehu prvého tyzdna liecby, st vo vaésine pripadov prechodného charakteru

a vymizna po ukonceni liecby ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch maju vazny alebo fatalny priebeh.

Ak sa vyskytnil nezZiaduce Uc¢inky, prestante veterinarny liek podavat’ a vyhl'adajte veterinarneho
lekéra.

Rovnako ako pri ostatnych NSAIDs hrozi zriedkavé riziko oblickovych alebo idiosynkratickych
pecenovych negativnych reakcii.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach (potkany a zajace) preukazali fetotoxicky G¢inok v davkach
priblizujtcich sa terapeutickej davke.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pre gravidné a laktujuce suky nebola skimana.

Nepodavat’ gravidnym a laktujacim sukam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodévat' s inymi NSAIDs a glukokortikoidmi sti€asne alebo v rozmedzi 24 hodin od podania lieku.
Karprofén sa silne viaze na plazma proteiny a moze sut’azit’ s inymi silne naviazanymi liecivami, ¢o

moze vyvolat toxicky efekt.

Vyhybat sa sibeznému pouzitiu potencidlne nefrotoxickych liekov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne podanie.

Pociatocna davka 2-4 mg karprofénu na 1 kg zivej hmotnosti na defi moze byt podana ako jedna
davka alebo sa moze rozdelit’ na dve davky. Na zaklade klinickej odozvy moze byt po 7 diioch denna
davka znizena na 2 mg karprofénu na 1 kg Zivej hmotnosti na den v jednej davke.

Na prediZenie analgetického u¢inku po operécii, mézu byt karprofén tablety podavané v davke 4 mg
na 1 kg zivej hmotnosti na deni po dobu 5 dni ako pokraovanie parenteralnej lieCby injekénym
karprofénom.



DiZka lietby zavisi od klinickej odozvy, ale stav psa by mal byt’ kontrolovany veterinarnym lekarom
po 14 dinoch liecby.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota, ak st potrebné)

Hoci boli vykonané skusky skimajtice bezpecnost’ karprofénu pri predavkovani, neboli zaznamenané
ziadne priznaky toxicity u psov lie¢enych karpofénom v davkach 6 mg/kg dvakrat denne po dobu 7
dni (3-krat vyssia ddvka ako odporti¢ané davkovanie 4 mg/kg) a 6 mg/kg jedenkrat denne
nasledujtcich 7 dni (1,5-krat vyssia davka ako odporui¢ané davkovanie 4 mg/kg).

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom, postupuje sa podl'a
vSeobecnych zasad podpornej terapie pre predavkovanie NSAIDs.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidné protizapalové a antireumatické lieky, derivaty kyseliny
propiénovej
ATC vet kod: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karprofén ma protizapalové, analgetické a antipyretické ucinky. Tak ako iné NSAIDs je karprofén
inhibitorom enzymu cyklo-oxygenaza v kaskade kyseliny arachidonove;.

Avsak, inhibicia syntézy prostaglandinu karprofénom je mierna v suvislosti s jeho protizapalovym
a analgetickym potencidlom. Presny spdsob ucinku karprofénu nie je tiplne jasny.

Karprofén je chiralne lie¢ivo s S(+) enantiomérom, ktory je aktivnejsi ako R(-) enantiomér. Chiralna
inverzia sa nenachadza medzi in vivo enantiomérmi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Karprofén sa dobre absorbuje po peroralnom podani (>90%) a silno sa viaZe na proteiny. Vrchol
plazmatickej koncentracie sa dosiahne medzi 1 hodinou a 3 hodinami po podani.

Polcas rozpadu karprofénu je u psov priblizne 10 hodin.

Karprofén je u psov metabolizovany v peCeni najméa biotransformaciou. Zvy$né metabolity su rychlo
vylucené vykalmi (70-80%) a mocom (10-20%). Zaznamenala sa enterohepaticka cirkulacia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Cerveny oxid zelezity (E 172)

Cierny oxid Zelezity (E 172)
Monohydrat laktozy

Kukuri¢ny skrob

Povidon K30

Sodna sol’ karboxymetylskrobu, typ A
Koloidny oxid kremicity

Maisova prichut’ 10022

Mastenec

Magnézium stearat



6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Rozpolenu tabletu odlozte spit’ do blistra a pouzite do 24 hodin.

6.4 Cas pouzitePnosti

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat blister v Skatulke na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Blister (OPA/AI/PVC-AI): 20, 50, 100 alebo 500 tabliet (10 tabliet/blister) v skatulke.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/030/DC/10-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 09/07/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJ(} BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pre psov
Carprofenum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:

U&inna latka:

Carprofenum 20 mg
Pomocné latky:

Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,61 mg
Cierny oxid Zelezity (E172) 0,38 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

| 4. VELKOST BALENIA

20 tabliet
50 tabliet
100 tabliet
500 tabliet

| 5. CIECOVY DRUH

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
Peroralne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Rozpolent tabletu odlozZte spat’ do blistra a pouzite do 24 hodin.



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C
Uchovavat’ blister v Skatul’ke na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/030/DC/10-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA
STRIPOCH

BLISTER

BLISTROCH

ALEBO

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pre psov
Carprofenum

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

Lot:

| 5.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Rycarfa Flavour 20 mg tablety pre psov
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA-FARMA d.o.0., V. VHoljevca 20/E, 10450, Jastrebarsko, Chorvatsko
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pre psov

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Carprofenum 20 mg

Pomocné latky:
Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,61 mg
Cierny oxid zelezity (E172) 0,38 mg

Okruhla, tmavo hneda mramorovana tableta s viditeInymi tmavs§imi $kvrnami, s deliacou ryhou na
jednej strane a skosenymi hranami.
Tableta sa mdze rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

4. INDIKACIA(-E)

Zmiernenie zapalu a bolesti pri muskuloskeletalnych ochoreniach a degenerativnych ochoreniach
klbov. Tablety su vhodné aj na timenie pooperacnej bolesti ako pokracovanie parenteralnej analgézie.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u maciek.

Nepouzivat' u gravidnych a laktujicich suk.

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 4 mesiace.

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich srdcovymi, peceniovymi alebo oblickovymi ochoreniami, alebo

u zvierat, kde hrozi gastro-intersticialna ulceracia alebo krvacanie alebo u zvierat s krvnou dyskraziou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mozu sa prejavit’ charakteristické neziaduce Gcinky spojené s uzivanim NSAIDs ako zvracanie,
méksie vykaly/hnacky, melena, strata apetitu a letargia. Tieto neziaduce ucinky sa objavuju
najcCastejSie v priebehu prvého tyzdia lie¢by, su vo viésine pripadov prechodného charakteru

a vymiznu po ukonceni lieby ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch maju vazny alebo fatalny priebeh.



Ak sa vyskytnil neZiaduce uc¢inky, prestante veterinarny lick podavat’ a vyhl'adajte veterinarneho
lekara.

Rovnako ako pri ostatnych NSAIDs hrozi zriedkavé riziko oblickovych alebo idiosynkratickych
pecenovych negativnych reakcii.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podanie.

Pociatocna davka 2-4 mg karprofénu na 1 kg zivej hmotnosti na deni méze byt’ podand ako jedna
davka alebo sa moze rozdelit’ na dve davky. Na zaklade klinickej odozvy mdze byt po 7 dioch denna

davka znizena na 2 mg karprofénu na 1 kg Zivej hmotnosti na deil v jednej davke.

DiZka lie¢by zavisi od klinickej odozvy, ale stav psa by mal byt’ kontrolovany veterinarnym lekarom
po 14 dioch liecby.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Na predizenie analgetického u¢inku po operacii, mzu byt’ karprofén tablety podavané v davke 4 mg
na 1 kg zivej hmotnosti na defi po dobu 5 dni ako pokracovanie parenteralnej lieCby injekénym
karprofénom.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ blister v $katul’ke na ochranu pred svetlom a vlhkost’ou.

Rozpolenu tabletu odlozte spét’ do blistra a pouzite do 24 hodin.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale po “EXP”. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie u starSich psov moze predstavovat’ urcité riziko. Pokial je to nevyhnutné, je potrebné klinické
sledovanie.

Nepouzivat’ u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych psov, pretoze hrozi riziko
zvysenia renalnej toxicity.



NSAIDs mézu sposovit’ inhibiciu fagocytozy a preto v pripade lieby zapalu spojeného s bakterialnou
infekciou, je nutné zvazit’ pouzitie antimikrobialnej terapie.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného pozitia tabliet, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov. Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

Pouzitie pocas gravidity a laktécie:

Stadie na laboratérnych zvieratach (potkany a zajace) preukazali fetotoxicky uéinok v davkach
priblizujacich sa terapeutickej davke.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pre gravidné a laktujice suky nebola skimana.

Nepodavat gravidnym a laktujacim sukam.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Nepodavat s inymi NSAIDs a glukokortikoidmi sucasne alebo v rozmedzi 24 hodin od podania lieku.
Karprofén sa silne viaze na plazma proteiny a moze sut’azit’ s inymi silne naviazanymi liecivami, ¢o
mobze vyvolat’ toxicky efekt.

Vyhybat sa sibeznému pouzitiu potencialne nefrotoxickych liekov.

Predavkovanie (priznaky, niadzové postupy, antidotd):

Hoci boli vykonané skusky skiimajtice bezpecnost’ karprofénu pri predavkovani, neboli zaznamenané
ziadne priznaky toxicity u psov lie¢enych karpofénom v davkach 6 mg/kg dvakrat denne po dobu 7
dni (3-krat vyssia davka ako odporticané davkovanie 4 mg/kg) a 6 mg/kg jedenkrat denne
nasledujtcich 7 dni (1,5-krat vyssia davka ako odporuicané davkovanie 4 mg/kg).

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom, postupuje sa podl'a
vSeobecnych zasad podpornej terapie pre predavkovanie NSAIDs.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v silade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

20 mg tablety st dostupné v Skatul’kach po 20, 50, 100 a 500 tabletach v blistroch po 10 tabliet.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.
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