CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rycarfa Flavour 20 mg tabletki dla psow

Carprox vet 20 mg tablets for dogs (Belgia, Portugalia, Irlandia, Wtochy, Niemcy, Hiszpania, Francja,
Zjednoczone Krolestwo)

Rycarfa Flavour 20 mg tablets for dogs (Czechy, Estonia, Wegry, Lotwa, Litwa, Rumunia, Stowacja,
Stowenia)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 20 mg

Substancje pomocnicze:

Tlenek zelazowy, czerwony (E 172) — 0,61 mg
Tlenek zelazowy, czarny (E 172) — 0,38 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Okragte, ciemnobrazowe, marmurkowate tabletki z widocznymi ciemniejszymi plamkami, z
nacieciem na jednej stronie oraz ze $cigtymi brzegami.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Psy

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéow zwierzat

Zmnigjszenie stanu zapalnego oraz bolu spowodowanego przez choroby uktadu migsniowo-
szkieletowego i choroby zwyrodnieniowe stawow. Usmierzanie bolu po zabiegach operacyjnych.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac u cigzarnych oraz karmigcych suk.

Nie stosowac u pséw w wieku ponizej 4 miesigcy.

Nie stosowa¢ w razie nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub ktorakolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowa¢ u psow z chorobami serca, watroby lub nerek, u ktorych istnieje ryzyko owrzodzenia
przewodu pokarmowego lub krwawienia badz w przypadku istniejagcych zmian w sktadzie krwi.

4.4, Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Patrz punkt 4.3 4.5.



4.5. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie leku u starych pséw moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli konieczne jest
zastosowanie leku u takich zwierzat, wskazany moze by¢ $cisty nadzor weterynaryjny.

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko zwiekszonego dziatania toksycznego na nerki 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¢ rownoczesne podawanie lekdw przeciwbakteryjnych.

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

W razie przypadkowego spozycia leku nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke produktu. Po podaniu leku nalezy umy¢ rece.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Zgtaszano typowe dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem NLPZ, takie jak: wymioty, luzne
stolce / biegunka, krew utajona w stolcu, utrata apetytu i letarg. Dziatania niepozadane wystepuja
zwykle podczas pierwszego tygodnia leczenia, w wigkszosci przypadkéw maja charakter przemijajacy
1 ustepuja po zakonczeniu leczenia, jednak w bardzo rzadkich sytuacjach moga by¢ powazne lub
prowadzi¢ do zgonu.

W razie wystgpienia dziatan niepozagdanych nalezy przerwa¢ podawanie leku i zwrécic si¢ o poradg do
lekarza weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, istnieje ryzyko rzadkich nerkowych lub idiosynkratycznych
watrobowych dziatan niepozadanych.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych (szczury i kroliki) wykazaty dziatanie fetotoksyczne
karprofenu w dawkach zblizonych do dawek terapeutycznych. Bezpieczenstwo stosowania leku
podczas cigzy i w okresie laktacji nie zostato ustalone. Nie stosowac u cigzarnych oraz karmigcych
suk.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Karprofen nie powinien by¢ podawany rownoczesnie z innym NLPZ i glukokortykoidami lub w
odstepie 24 godzin. Karprofen silnie wiaze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowac¢ z innymi lekami
o podobnie silnym wigzaniu, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania lekdw potencjalnie nefrotoksycznych.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne

Poczatkowa dawka karprofenu wynosi 2 do 4 mg / kg masy ciata / dobe¢ — w pojedynczej dawce lub

dwoch rownych dawkach. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej na leczenie po uptywie 7 dni dawke
mozna zmniejszy¢ do 2 mg / kg masy ciata / dobg, podawanych jednorazowo.



W celu uSmierzenia bolu pooperacyjnego podawanie pozajelitowe roztworu do wstrzykiwan moze by¢
nastepnie zastgpione przez tabletki w dawce 4 mg / kg / dobe przez okres do 5 dni.

Czas trwania leczenia zalezy od odpowiedzi, jednak stan psa powinien zosta¢ oceniony przez lekarza
weterynarii po uptywie 14 dni terapii.

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

Przeprowadzone badania bezpieczenstwa w przypadku przedawkowania produktu nie wykazaty
toksycznosci dla psow przy dawce karprofenu w ilosci do 6 mg / kg dwa razy dziennie przez 7 dni (3-
krotnosci zalecanej dawki 4 mg / kg) i 6 mg / kg raz dziennie przez kolejne 7 dni (1,5 razy zalecane
dawki 4 mg / kg).

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

4.11. Okres karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATCvet: QM01AE91

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Karprofen posiada whasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe 1 przeciwgoraczkowe. Jak wigkszo$¢
innych NLPZ, karprofen jest inhibitorem cyklooksygenazy bioracej udzial w kaskadzie przemian
kwasu arachidonowego.

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

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

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym karprofen dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego (>90%) i w wysokim
stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. Maksymalne st¢zenie w osoczu osiggane jest po uptywie 1 do 3
godzin od podania.

Okres poltrwania karprofenu u psow wynosi w przyblizeniu 10 godzin.

U pséw karprofen ulega procesowi biotransformacji w watrobie, a powstate metabolity sg szybko
wydalane z katem (70-80%) i moczem (10-20%). Stwierdzono roéwniez obecnos¢ leku w krazeniu
jelitowo-watrobowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Tlenek zelazowy, czerwony (E 172)
Tlenek zelazowy, czarny (E 172)



Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K 30

Glikolan sodowy skrobi, typ A
Koloidalna krzemionka bezwodna
Aromat migsa 10022

Talk

Stearynian magnezu

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Przepotowiong tabletke nalezy wlozy¢ do otwartego blistra i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister (OPA/AI/PVC-AL): 20, 50, 100 lub 500 tabletek (10 tabletek w blistrze) w pudetku.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany leczniczy produkt weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami krajowymi.
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2002/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLEI\]IA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.10.2010 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 14.09.2018 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



18.12.2019 .

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy



