B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (1519) 10 mg

Klarowny roztwor, w kolorze bladozéttym

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

tad
7

4, Wskazania lecznicze

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

Koty: Do zmniejszania bolu pooperacyjnego po zabiegu chirurgicznym.

5. 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
nadwrazliwo$ci na karprofen, inne NLPZ lub na dowolng substancj¢ pomocnicza tego
weterynaryjnego produktu leczniczego. Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, istnieje ryzyko
wystapienia rzadkich zdarzen niepozadanych zwiazanych z nerkami lub idiosynkratycznych dziatan
niepozadanych dotyczacych watroby.

Nie podawaé domigéniowo.

Nie stosowa¢ po zabiegu chirurgicznym, podczas ktorego nastapita znaczna utrata krwi.

Nie stosowac¢ wielokrotnie u kotow.

Nie stosowac u kotéw ponizej 5 miesigca zycia.

Nie stosowac u psow ponizej 10 tygodnia zycia.

Patrz punkt ,,Cigza i laktacja”.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki oraz czasu trwania leczenia.

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

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

postepowanie 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 mogga hamowac proces fagocytozy, totez podczas leczenia standw zapalnych zwigzanych
z zakazeniem bakteryjnym nalezy rozwazy¢ rdéwnoczesne podawanie lekow przeciwbakteryjnych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji.

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

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaty dziatanie fetotoksyczne karprofenu
podawanego w dawkach zblizonych do dawek terapeutycznych. Bezpieczenstwo weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Nie stosowaé u psow
1 kotow w okresie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawa¢ z innymi NLPZ i glukokortykoidami jednoczes$nie lub w ciggu 24 godzin od podania
weterynaryjnego produktu leczniczego. Karprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza i moze
konkurowa¢ z innymi lekami silnie wigzgcymi biatka, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego.

Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych.

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

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczgcych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:
Rzadko Zaburzenia watroby.
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zaburzenia nerek®.
zwierzat):
Czgsto$¢ nieznana Wymioty?, luzne stolce?, biegunka?, krew w stolcu?, utrata
apetytu? apatia’.
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(nie moze by¢ okreslona na Reakcja w miejscu wstrzykniecia®
podstawie dostepnych danych):

! Idiosynkratyczna reakcja

2 Przejsciowe. Wystepujg zwykle podczas pierwszego tygodnia leczenia, w wigkszosci przypadkow
maja charakter przemijajacy i ustepuja po zakonczeniu leczenia, jednak w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub prowadzi¢ do $mierci.

$Po podaniu podskornym.

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwaé podawanie weterynaryjnego produktu
leczniczego i1 skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Tel.;: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie dozylne (i.v.) lub podskorne (s.c.).

Psy: Zalecana dawka wynosi 4,0 mg karprofenu/kg masy ciata (1 ml/12,5 kg masy ciata) podawanego
dozylnie lub podskornie. Weterynaryjny produkt leczniczy najlepiej podawaé 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. Weterynaryjny produkt leczniczy 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, 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.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

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 dotyczace prawidlowego podania

W celu podania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zastosowac igle o Srednicy 21.

Korek mozna naktuwac do 20 razy. W przypadku wigkszej niz 20 liczby naktué nalezy zastosowac
igle dozujaca.
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10.  Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (2°C—8°C)

Nie zamrazac.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i na pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2028/10

1 fiolka zawierajgca 20 ml roztworu do wstrzykiwan zamykana korkiem gumowym i aluminiowym
uszczelnieniem, pakowana w pudetko tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
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Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564

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