ULOTKA INFORMACYJNA

Rycarfa 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotéw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rycarfa 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psoéw i kotow
Karprofen

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCIJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy 10 mg

Klarowny roztwor, w kolorze bladozottym

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy: Do zmniejszania bolu pooperacyjnego i stanéw zapalnych po zabiegach chirurgii ortopedyczne;
i operacjach tkanek migkkich (wlaczajac okulistyczne zabiegi wewnatrzgatkowe)

Koty: Do zmniejszania bolu pooperacyjnego

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobami serca, watroby, nerek lub przewodu pokarmowego, u ktorych
istnieje ryzyko owrzodzenia czy tez krwawienia z przewodu pokarmowego oraz w przypadku
nadwrazliwo$ci na karprofen, inne NLPZ lub na dowolng substancj¢ pomocnicza. Podobnie jak w
przypadku innych NLPZ, istnieje ryzyko wystapienia rzadkich dziatan niepozagdanych zwiazanych z
nerkami lub idiosynkratycznych dziatan niepozadanych dotyczacych watroby.

Nie podawa¢ domigsniowo.

Nie stosowac¢ po zabiegu chirurgicznym, podczas ktérego nastapila znaczna utrata krwi.

Nie stosowa¢ wielokrotnie u kotow.

Nie stosowac u kotéw ponizej 5 miesigca zycia.

Nie stosowac¢ u psoéw ponizej 10 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



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 wigkszos$ci przypadkow majg 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 przerwa¢ podawanie produktu i skontaktowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ istnieje ryzyko wystapienia rzadkich dziatalan
niepozagdanych dotyczacych nerek i watroby.

Po podaniu podskérnym sporadycznie mozna zaaobserwac reakcje w miejscu podania.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(I) I SPOSOB PODANIA

Psy: Zalecana dawka wynosi 4,0 mg karprofenu/kg masy ciata (1 ml/12,5 kg masy ciata) podawanego
dozylnie lub podskorie. Produkt najlepiej podawa¢ 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 podskdrnie. Produkt najlepiej podawac przedoperacyjnie, w czasie
premedykacji lub przy wprowadzaniu do znieczulenia. W celu doktadnego odmierzenia dawki zaleca
si¢ stosowanie 1 ml, kalibrowanej strzykawki.

Wyniki badan klinicznych na psach i kotach pokazuja, Zze 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 psow w celu wydtuzenia analgezji i dziatania przeciwzapalnego w okresie pooperacyjnym leczenie
pozajelitowe moze zosta¢ zastgpione podawaniem karprofenu w tabletkach w dawce 4 mg/kg/dzien
podawanego przez okres do 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie podawaé domigéniowo.

W celu podania leku nalezy zastosowac¢ igle o §rednicy 21.

Korek mozna naktuwac¢ do 20 razy. W przypadku wigkszej liczby naklu¢ nalezy zastosowac igle
dozujaca.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po uptywie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.
Po otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie przekracza¢ zalecanej dawki oraz czasu trwania leczenia.

Ze wzgledu na dtuzszy okres pottrwania oraz wezszy indeks terapeutyczny u kotow niz u psow nalezy
zwrécié szczegolng uwage, aby nie przekroczy¢ lub nie poda¢ powtdrnie zalecanej dawki.

W celu doktadnego odmierzenia dawki zaleca si¢ stosowanie 1 ml, kalibrowanej strzykawki.

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 zwigkszonego 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¢ rownoczesne podawanie lekow przeciwbakteryjnych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, 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.

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

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

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

Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych.

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

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.



O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

27.07.2018 r.

15. INNE INFORMACJE

W pudetku znajduje si¢ 1 fiolka szklana zawierajaca 20 ml roztworu do wstrzykiwan zamykana korkiem
gumowym i aluminiowym uszczelnieniem .

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



