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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rycarfa Flavour 50 mg comprimate pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine: -
Substanta activii:
Carprofen 50 mg

Excipienti:
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Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativii, daci aceastsi
informatie este esentialii pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Oxid rosu de fier (E172)

1,52 mg

Oxid negru de fier (E172)

0,95 mg

Lactozid monohidrat

Amidon din porumb
Povidona K30
Amidon glicolat de sodiu, tip A

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Aromé de carne 10022
Talc

Stearat de magneziu

Comprimate rotunde, de culoare brun inchis, marmorate, cu puncte vizibile, mai inchise la culoare,
marcate pe una dintre fete, cu margini tesite.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Reducerea inflamatiei si durerii determinate de afectiunile musculoscheletale si bolile degenerative
articulare. In perioada post-operatorie, dupi analgezie parenterali.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz la pisici.

Nu se utilizeazi la cafele gestante sau in perioada de alaptare.

Nu se utilizeazi la c4inii cu varsta mai mica de 4 luni.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la cainii cu boli cardiace, hepatice sau renale, in cazul posibilititii aparitiei ulceratiilor
sau hemoragiilor gastrointestinale, sau in cazul unei discrazii sanguine cunoscute.
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utii speelale pentru utilizare

Precauitii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:
Utilizarea la cdinii in vérstd poate determina aparitia unor riscuri suplimentare. Daci tratamentul este
absolut necesar, cinii pot necesita o urmdrire clinica atenta.

Se recomanda evitarea utilizirii produsului medicinal veterinar la cainele 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 necesard o terapie
antimicrobiani concomitenta adecvata.

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

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta. Dupa manipularea produsului, spilati mainile cu apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Rare Tulburiri renale.
(1 p4ni la 10 animale / 10 000 de Tulburiri hepatice'.
animale tratate):
Frecventd nedeterminata Varsaturi, scaune moi?, diaree?, sange in fecale?, pierderea
(nu poate fi estimaté din datele poftei de méncare?, letargie?.
disponibile):

! Reactie idiosincratica.
2 Tranzitorie. In general, apare in prima séptimana de tratament si, in majoritatea cazurilor, dispare
dupi intreruperea tratamentului, dar in cazuri foarte rare poate fi gravi sau fatala.

Daci apar reactii adverse, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie intrerupta si trebuie
solicitat sfatul medicului veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri au demonstrat existenta efectelor feto-toxice ale carprofenului
la doze apropiate de cele terapeutice. Nu se utilizeaza la citele gestante sau care alapteaza.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interacﬁl‘l’i)‘é " S

Nu administrati alte AINS si glucocorticoizi concomitent sau timp de 24 ore dupa 5dfnini§tr~%.gq\q, .

produsului. Carprofenul se leags in proportie mare de proteinele plasmatice si poate intra i titie

~

cu alte produse medicinale veterinare cu afinitate inalti pentru proteinele plasmatice, ceea cé poate
determina efecte toxice.

Trebuie evitatd administrarea concomitents de medicamente cu potential nefrotoxic.

3.9  Cii de administrare si doze

Administrare orali.

Doza zilnic3 initiald recomandati este de 2 pand la 4 mg carprofen per kg greutate corporald, in
administrare unici sau divizata in dous doze egale. Dupa o perioadi de tratament de 7 zile, in functie
de rédspunsul clinic, doza poate fi scizuti la 2 mg carprofen per kg greutate corporala per zi, in
administrare unici.

Pentru a ajusta doza, comprimatele pot fi impértite in dou3 pirti egale.

In perioada post-operatorie, pentru extinderea efectului analgezic, tratamentul parenteral cu solutie
injectabila poate fi urmat de administrarea orala de comprimate, in dozi de 4 mg/kg greutate

corporald/zi, pentru o perioadi de pani la 5 zile.

Durata tratamentului depinde de rispunsul clinic; dupd o perioada de tratament de 14 zile, medicul
veterinar trebuie sa reevalueze starea clinici a cainelui.

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

Desi au fost efectuate studii privind siguranta carprofenului in caz de supradozare, nu s-a observat
niciun semn de toxicitate cand cAinii au fost tratati cu carprofen in doze de pani la 6 mg/kg de dou ori

pe zi, timp de 7 zile (de 3 ori doza recomandats, de 4 mg/kg) si 6 mg/kg o datd pe zi timp de inca 7

zile (de 1,5 ori doza recomandati, de 4 mg/kg).

Nu existi antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, dar trebuie aplicat terapia generali de

sustinere al functiilor organismului, conform indicatiilor clinice in cazul supradozirii 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 de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01AE91
4.2 Farmacodinamie

Carprofenul prezinti o actiune antiinflamatoare, analgezici si antipireticd. Similar majoritatii AINS,
carprofenul este un inhibitor al enzimei ciclooxigenaz, din cadrul cicluluj acidului arahidonic.
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Totusi, inhibitia sinteze_i\pgostaglandmelor de citre carprofen nu este echivalentd intensitatii actiunii
antiinflamatorii si anal@";gce. Modul exact de actiune al carprofenului nu este clarificat.

‘Carprof_eﬁ;_ml;‘esgé 0 shl‘ib‘sft:an';é chiral, la care enantiomerul S(+) este mai activ decat enantiomerul R(-).
In vivo nu éxista inversiune chirala intre enantiomeri.

43  Farmacocinetici

Carprofenul este bine absorbit dupd administrare orald (>90%) si prezint3 o afinitate inaltd pentru
proteinele plasmatice. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse intr-o perioadd de 1 pani la 3 ore
dupa administrare.

La ciini, carprofenul prezintd un timp de injumdtétire de aproximativ 10 ore.

La caini, carprofenul este eliminat prin metabolizarea primara hepatici, urmata de excretie rapida a
metabolitilor in fecale (70-80%) si urina (10-20%). A fost observat si un circuit secundar
enterohepatic.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Returnati orice comprimat injumatitit in blisterul deschis si utilizati in termen de 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumind si umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister (OPA-AI-PVC/Al): cutie cu 20, 50, 100 sau 500 comprimate (blistere x 10 comprimate).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150252



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 22/06/2010. T ; “ .
“Wings cub
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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



INFORMATII CARE ¥REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

N

Cutie din carton r

‘T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Rycarfa Flavour 50 mg comprimate

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Carprofen 50 mg

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
500 comprimate

4. SPECIH TINTA |

Caini.

| 5. INDICATII |

(6. CAIDE ADMINISTRARE j

Administrare orala.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE |

8. DATA EXPIRARII |

Exp.
Returnati orice comprimat injumatatit in blisterul deschis si utilizati in termen de 24 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina si umiditate.




| 10.

MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE®

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. ' =

| 11

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KRKA, d.d., Novo mesto

| 14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
150252

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister din OPA-AL-PYC/Al

1. DEWA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rycarfa Flavour

tal

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

50 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

=
1 LAY 1

numire produsului medicinal veterinar

:f.‘Flé.voﬁr 50 mg comprimate pentru ciini

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:
Carprofen 50 mg

Excipienti:
Oxid rosu de fier (E172) 1,52 mg
Oxid negru de fier (E172) 0,95 mg

Comprimate rotunde, de culoare brun inchis, marmorate, cu puncte vizibile, mai inchise la culoare,
marcate pe una dintre fete, cu margini tesite.

3.  Specii tintd

Caini.

4,  Indicatii de utilizare

Reducerea inflamatiei si durerii determinate de afectiunile musculoscheletale si bolile degenerative
articulare. In perioada post-operatorie, dupa analgezie parenterala.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 la pisici.

Nu se utilizeaza la cétele gestante sau in perioada de aldptare.

Nu se utilizeazi la cainii cu varsta mai mica de 4 luni.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la céinii cu boli cardiace, hepatice sau renale, in cazul posibilitatii aparitiei ulceratiilor
sau hemoragiilor gastrointestinale, sau in cazul unei discrazii sanguine cunoscute.

6.  Atentiondri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Utilizarea la ciinii in vérstd poate determina aparitia unor riscuri suplimentare. Daca tratamentul este
absolut necesar, ciinii pot necesita o urmdrire clinica atenta.

Se recomanda evitarea utilizarii produsului medicinal veterinar la cainele deshidratat, hipovolemic sau
hipotensiv, datorita riscului potential de crestere a toxicitatii renale.

13



Antiinflamatoarele nesteroidiene (AIN §) pot determina inhibarea fagocitozei, de aceea, i timpul
tratamentului afectiunilor inflamatorii asociate infectiilor bacteriene este necesar 0 terapié;év ‘
antimicrobiana concomitent3 adecvati. T

+

b

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: . o
in caz de ingestie accidentali a comprimatelor, solicitati imediat sfatul mediculuj si preientati _
medicului prospectul produsului sau eticheta. Dupé manipularea produsului, spalati mdinile cyrapa.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri au demonstrat existenta efectelor feto-toxice ale carprofenului
la doze apropiate de cele terapeutice. Nu se utilizeazi la cétele gestante sau care aldpteazi.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu administrati alte AINS si glucocorticoizi concomitent sau timp de 24 ore dupi administrarea
produsului. Carprofen se leagi in proportie mare de proteinele plasmatice si poate intra in competitie
cu alte produse medicinale veterinare cu afinitate inalt3 pentru proteinele plasmatice, ceea ce poate
determina efecte toxice.

Trebuie evitati administrarea concomitenti de medicamente cu potential nefrotoxic.

Supradozaj:

Desi au fost efectuate studii privind siguranta carprofenului in caz de supradozare, nu s-a observat
niciun semn de toxicitate cAnd cainii au fost tratati cu carprofen in doze de pani la 6 mg/kg de doui ori
pe zi, timp de 7 zile (de 3 ori doza recomandats, de 4 mg/kg) si 6 mg/kg o dati pe zi timp de inci 7
zile (de 1,5 ori doza recomandata, de 4 mg/kg).

Nu exista antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, dar trebuie aplicati terapia generala de
sustinere al functiilor organismului, conform indicatiilor clinice in cazul supradozarii cu AINS.

7. Evenimente adverse
Céini:
Rare Tulburiri renale.
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Tulburéri hepatice!.
animale tratate):
Frecventd nedeterminata Varsituri?, scaune moi?, diaree?, singe in fecale?, pierderea
(nu poate fi estimati din datele poftei de méncare?, letargie?.
disponibile):

I Reactie idiosincratica.
2 Tranzitorie. In general, apare in prima siptdména de tratament si, in majoritatea cazurilor, dispare
dupd intreruperea tratamentului, dar in cazuri foarte rare poate fi gravi sau fatal.

Daci apar reactii adverse, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie intrerupta si trebuie
solicitat sfatul medicului veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ciitre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national

EH

de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.



8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
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Doz i i lni@'ﬁﬁalé recomandati este de 2 pani la 4 mg carprofen per kg greutate corporald, in
. fadmm15tra§e fﬁﬁibé sau divizati in dous doze egale. Dupi o perioadd de tratament de 7 zile, in functie
" de raspungufclinic, doza poate fi scizutd la 2 mg carprofen per kg greutate corporald per zi, in
»  adiinjstrare unica. ,
tﬁ;»&,ajusta doza, comprimatele pot fi Impértite in doud parti egale.

Durata tratamentului depinde de raspunsul clinic; dupa o perioada de tratament de 14 zile, medicul
veterinar trebuie sa reevalueze starea clinicd a cainelui.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

In perioada post-operatorie, pentru extinderea efectului analgezic, tratamentul parenteral cu solufie
injectabild poate fi urmat de administrarea orald de comprimate, in dozi de 4 mg/kg greutate
corporal/zi, pentru o perioada de pand la 5 zile.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina si umiditate.

Returnati orice comprimat injumititit in blisterul deschis si utilizati in termen de 24 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutia de carton si blister
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150252
Comprimatele de 50 mg sunt disponibile in cutii x 20, 50, 100 si 500 de comprimate, in blistere de 10

comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

1S.  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

Detinétorul autorizatiei de gomercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Tel: +4 021 310 6605

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croatia
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia




