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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rycarfa Flavour 50 mg comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanti activi:
Carprofen 50 mg

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimate rotunde, de culoare brun inchis, marmorate, cu puncte vizibile, mai inchise la culoare,

marcate pe una dintre fete, cu margini tesite.

Comprimatul poate fi divizat in doua jumatati egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Caine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Reducerea inflamatiei si durerii determinate de afectiunile musculoscheletale si bolile degenerative

articulare. in perioada post-operatorie, dupa analgezie parenterala.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pisica.

Nu se utilizeaza la citele gestante sau in perioada de alaptare.

Nu se utilizeaza la cdinii cu vérsta sub 10 saptamani.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd la cu boli cardiace, hepatice sau renale, In cazul posibilitatii aparitiei ulceratiilor sau

hemoragiilor gastrointestinale, sau in cazul unei discrazii sanguine cunoscute.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vezi pet. 4.3 51 4.5.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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* Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea la cAinii in varsta poate determina aparitia unor riscuri suplimentare. Daca tratamentul este
absolut necesar, cdinii pot necesita o urmarire clinica atenta.

Se recomanda evitarea utilizarii medicamentului la cdinele deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv,
datorita riscului potential de crestere a toxicitatii renale.

Antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) pot determina inhibitia fagocitozei, de aceea, in timpul
tratamentului afectiunilor inflamatorii asociate infectiilor bacteriene, este necesard o terapie

antimicrobiana concomitentd adecvata.

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

[n caz de ingestie accidentald a comprimatelor, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Dupa manipularea produsului, spalati méinile cu apa.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in timpul tratamentului cu AINS au fost raportate urmétoarele reactii adverse frecvente: varsaturi,

scaun moale/diaree, singe occult in fecale, pierderea apetitului alimentar si letargie.
In general, aceste reactii adverse apar in timpul primei saptdméni de tratament si sunt, in majoritatea
cazurilor, tranzitorii si se remit la intreruperea tratamentului, dar, in cazuri foarte rare, pot fi severe sau

fatale.

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie solicitat sfatul medicului veterinar.
Similar altor AINS, exista riscul unor rare evenimente adverse renale sau hepatice, de natur alergica.

4,7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile cu animale de laborator (sobolan si iepure) au aratat prezenta efectelor fetotoxice ale
carprofenului la doze apropiate de cele terapeutice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Produsul nu trebuie utilizat la cifelele gestante sau in perioada

de alaptare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu administrati alte AINS si glucocorticoizi concomitent sau timp de 24 ore dupa administrarea
produsului. Carprofen se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice si poate intra In competitie
cu alte medicamente cu afinitate inaltd pentru proteinele plasmatice, ceea ce poate determina efecte

toxice.
Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu medicamente cu potential nefrotoxic.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Doza zilnica initiald recomandaté este de 2 pana la 4 mg carprofen per kg greutate corporala, in
administrare unicd sau divizatd in doud prize egale. Dupa o perioada de tratament de 7 zile, in functie
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de raspunsul clinic, doza poate fi scizutd la 2 mg carprofen per kg greutate corporald si zi, -

administrare unica.

in perioada post-operatorie, pentru extinderea efectului analgezic, tratamentul parenteral cu solutié' Ny
injectabila poate fi urmat de administrarea orald de comprimate, in doza de 4 mg/kg greutate corporald

si zi, pentru o perioada de pénd la S zile.

Durata tratamentului depinde de raspunsul clinic; dupi o perioada de tratament de 14 zile, chirurgul
veterinar trebuie sa reevalueze starea clinica a cainelui.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

A nu se depasi doza recomandata.
in supradozajul cu carprofen nu exista antidot specific si trebuie instituit un tratament general de

suport al functiilor organismului, conform indicatiilor clinice din supradozajul cu AINS.

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare si antireumatice nesteroideiene, codul
veterinar ATC: QMO1AE9I

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Carprofen prezinta o actiune antiinflamatoare, analgezica si antipiretica. Similar majoritatii AINS,
carprofenul este un inhibitor al enzimei ciclooxigenaza, din cadrul ciclului acidului arahidonic.
Totusi, inhibitia sintezei prostaglandinelor de catre carprofen nu este echivalenta intensitatii actiunii
antiinflamatorii si analgezice. Modul exact de actiune al carprofenului nu este clarificat.

Carprofen este un medicament chiral, la care enantiomerul S(+) este mai activ decét enantiomerul
R(-). In vivo nu existd inversiune chirald intre enantiomeri.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Carprofen este bine absorbit dupd administrare orald (>90%) si prezinta o afinitate inalta pentru
proteinele plasmatice. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse intr-o perioada de 1 pand la 3 ore

dupa administrare.
La cdini, carprofen prezintd un timp de injumatatire de aproximativ 10 ore.
La cdini, carprofen este eliminat prin metabolizare primara hepaticé, urmata de excretie rapidd a

metabolitilor in fecale (70-80%) si urina (10-20%). A fost observat §i un circuit secundar
enterohepatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Amidon din porumb
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'+ Oxid rosu de fier (E172)

~ Oxid negru de fier (E172)
Povidond K30
Amidon glicolat de sodiu, tip A
dioxid de siliciu coloidal anhidru
Aroma de carne 10022
Talc

Stearat de magneziu
6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Introduceti jumitatile de comprimat rdmase dupd administrare in blister si utilizati-le intr-o perioadd de

maxim 24 ore.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina si umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister (OPA-AI-PVC/Al): cutie cu 20, 50, 100 sau 500 comprimate (blistere a cite 10 comprimate).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22.06.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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PROSPECT

Rycarfa Flavour 50 mg comprimate pentru ciini

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producator:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rycarfa Flavour 50 mg comprimate pentru cini
Carprofen

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

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.
Comprimatul poate fi divizat in doud jumatati egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pisica.

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

Nu se utilizeaza la cainii cu varsta sub 10 sdptdmani.

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

sau hemoragiilor gastrointestinale, sau in cazul unei discrazii sanguine cunoscute.

6. REACTII ADVERSE

in timpul tratamentului cu AINS au fost raportate urmitoarele reactii adverse frecvente: varsaturi,
scaun moale/diaree, sdnge ocult in fecale, pierderea apetitului alimentar si letargie.



in general, aceste reactii adverse apar in timpul primei saptdmani de tratament si sunt, in’ majontatea '
cazurilor, tranzitorii si se remit la intreruperea tratamentului, dar, in cazuri foarte rare, pot‘ "é’vere»&a‘{
fatale. N

Similar altor AINS, exista riscul unor rare evenimente adverse renale sau hepatice, de naturi alergica.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECIHI TINTA

Céini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Doza zilnici initiald recomandata este de 2 pani la 4 mg carprofen per kg greutate corporald, in
administrare unica sau divizatid in doua prize egale. Dupi o perioada de tratament de 7 zile, in functie
de raspunsul clinic, doza poate fi scazuti la 2 mg carprofen per kg greutate corporala si zi, in

administrare unica.

Durata tratamentului depinde de raspunsul clinic; dupa o perioadé de tratament de 14 zile, chirurgul
veterinar trebuie sa reevalueze starea clinica a cdinelui.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

si zi, pentru o perioada de pana la 5 zile.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pistra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina si umiditate.

Introduceti jumatitile de comprimat rimase dupa administrare in blister si utilizati-le intr-o perioada de
maxim 24 ore.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalaj dupa “EXP”.



12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Utilizarea la cdinii in vérstd poate determina aparitia unor riscuri suplimentare. Daci tratamentul este
: absolgt?\h'e"cesar, cdinii pot necesita o urmérire clinica atenta.
.

- -Se recomanda evitarea utilizirii medicamentului la cdinele deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv,
datoritd riscului potential de crestere a toxicititii renale.

Antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) pot determina inhibarea fagocitozei, de aceea, in timpul
tratamentului afectiunilor inflamatorii asociate infectiilor bacteriene, este necesara o terapie

antimicrobiand concomitenti adecvata.

in caz de ingestie accidentald a comprimatelor, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Dupa manipularea produsului, spalati méinile cu apa.

Studiile pe animale de laborator (sobolan si iepure) au aratat prezenta efectelor fetotoxice ale
carprofenului la doze apropiate de cele terapeutice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilita pe durata gestatiei i lactatiei. Produsul nu trebuie utilizat la cételele gestante sau in perioada

de alaptare.

Nu administrati alte AINS si glucocorticoizi concomitent sau timp de 24 ore dupd administrarea
produsului. Carprofen se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice i poate intra in competitie
cu alte medicamente cu afinitate Tnaltd pentru proteinele plasmatice, ceea ce poate determina efecte

toxice.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu medicamente cu potential nefrotoxic.

A nu se depasi doza recomandata.

In supradozajul cu carprofen nu exista antidot specific si trebuie instituit un tratament general de
suport al functiilor organismului, conform indicatiilor clinice din supradozajul cu AINS.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele nationale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Comprimatele de 50 mg sunt disponibile in cutii a 20, 50, 100 si 500 comprimate, in blistere a cate 10
comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatie privind acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati reprezentantii
locali ai detinatorului autorizatiei de comercializare.
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]1“‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rycarfa Flavour 50 mg comprimate pentru caini

Carprofen

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Carprofen 50 mg

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
500 comprimate

| 5. SPECIH TINTA ]
| 6. INDICATIE (INDICATI) |
| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul Inainte de utilizare.
Administrare orala.
| 8. TIMP DE ASTEPTARE j

[ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




10. DATA EXPIRARII

EXP:
Introduceti jumatatile de comprimat rimase dupa administrare in blister si utilizati-le intr-0
de maxim 24 ore.

ul. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumini si umiditate.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate n
conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la Tndemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:
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Rycarfa Flavour 50 mg comprimate pentru caini
Carprofen

LZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

3. DATA EXPIRARII

EXP:

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie:

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.





