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1L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rycarfa 50 mg/ml solutie injectabild pentru céini i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Carprofen 50 mg

Excipient:
Alcool benzilic 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild.
Solutie transparentd, de culoare galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini: controlul durerii postoperatorii si al inflamatiei dupd interventii chirurgicale ortopedice si
asupra tesuturilor moi (inclusiv intraoculare).

Pisici: pentru controlul durerii postoperatorii.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animale cu boli cardiace, hepatice sau renale sau in caz de afectiuni

""" la carprofen, la orice alt medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) sau la
oricare dintre excipientii medicamentului. Similar altor AINS, exista riscul unor rare reactii adverse
idiosincrazice renale sau hepatice.

Nu se administreaza pe cale intramusculara.
Nu se utilizeaza dupa o interventie chirurgicala asociata cu pierderea unei cantitafi mari de sange.

Nu se utilizeaza in mod repetat la pisici.
Nu se utilizeaza la pisici cu vérsta sub 5 luni.
Nu se utilizeaza la cdinii cu vérsta sub 10 saptamani.

Vezi, de asemenea, pct. 4.7.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
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“ Datorita timpului de Tnjumatatire mai lung si a indicatiilor mai restranse la pisici, se recomanda o

atentie deosebitd de a nu se depasi doza recomandata si utilizarea unei seringi gradate de 1 ml, pentru
masurarea cu acuratete a dozei.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se depasi doza recomandata si durata tratamentului.

Datorita timpului de Injumatatire mai lung la pisici si a indicatiilor mai restranse, se recomanda o
atentie deosebitd de a nu se depisi doza recomandati si evitarea repetérii dozelor.

Utilizarea la cainii si pisicile in varstd poate determina aparitia unor riscuri suplimentare. Daca
tratamentul este absolut necesar, poate fi necesard ajustarea dozelor si o urmdrire clinica atenta.

Se recomanda evitarea utilizirii medicamentului la animalul deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv,
datorita riscului potential de crestere a toxicitafii renale.

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

antimicrobiana concomitentd adecvata.

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

Se recomanda atentie, pentru evitarea autoinjectarii accidentale.

Carprofen, similar altor AINS, s-a dovedit ca prezintd potential de fotosensibilizare la animalele de
laborator. Trebuie evitat contactul produsului cu pielea. In cazul contactului produsului cu pielea,

spalati imediat cu apd zona afectata.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in timpul tratamentului cu AINS au fost raportate urmatoarele reactii adverse frecvente: varsaturi,
scaun moale/diaree, singe ocult in fecale, pierderea apetitului alimentar si letargie. in general, aceste
reactii adverse apar in timpul primei sdptdmani de tratament i 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 reactii adverse idiosincrazice renale sau hepatice.
Ocazional, dupa administrare subcutanata, pot aparea reactii la nivelul locului de administrare.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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 si lactatiei. Produsul nu
trebuie utilizat la catelele sau pisicile gestante sau in perioada de alaptare.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu administrati alte AINS si glucocorticoizi concomitent sau timp de 24 ore dupd administrarea-
produsului. Carprofen se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice si poate intra in competl’;le
cu alte medicamente cu afinitate inaltd pentru proteinele plasmatice, ceea ce poate determina efecte

toxice.

Trebuie evitata administrarea concomitenti cu medicamente cu potential nefrotoxic.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Ciini: doza recomandata este de 4,0 mg carprofen/kg greutate corporald (1 mi/12,5 kg greutate
corporald), administratd intravenos sau subcutanat. Administrarea optima a medicamentului este in
perioada preoperatorie, fie in timpul premedicatiei, fie la inducerea anesteziei.

Pisici: doza recomandati este de 4,0 mg carprofen/kg greutate corporala (0,24 ml/3,0 kg greutate
corporald), administratd intravenos sau subcutanat, administrata optim in perioada preoperatorie la
inducerea anesteziei. Pentru masurarea cu acuratete a dozei,se recomanda utilizarea unei seringi

gradate de | ml
Datele din studiile clinice cu ciini si pisici sugereaza cd, in primele 24 ore ale perioadei perioperatorii,

este necesara o singurd dozi de carprofen; daci este necesard o analgezie mai puternicd, in aceastd
perioada se mai poate administra suplimentar la cdini (dar nu si la pisici) incd o jumdtate din doza
recomandati de carprofen (2 mg/kg corp greutate corporal).

La caini, pentru prelungirea efectului analgezic §i antiinflamator in perioada postoperatorie,
tratamentul parenteral poate fi urmat de administrarea orala de carprofen comprimate, 4 mg/kg corp

greutate corporala si zi, pentru o perioadd de pand la 5 zile.

Pentru administrarea produsului se va utiliza un ac de marime 21. Capacul flaconului poate fi
punctionat de pana la 20 ori. Daca este necesard punctionarea de mai mult de 20 ori, trebuie utilizat un

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

{n 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 asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare si antireumatice nesteroideiene, codul
veterinar ATC: QMOIAE9].

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Carprofen prezinta o actiune antiinflamatoare, analgezica si antipireticd. Similar majoritatii AINS,
carprofenul este un inhibitor al enzimei ciclooxigenaza, din cadrul ciclului acidului arahidonic.
Totusi, inhibitia sintezei prostaglandinelor de cétre carprofen nu este echivalenta intensitatii actiunii
antiinflamatorii si analgezice. Modul exact de actiune al carprofenului nu este clarificat.
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~# 'Carprofen este un medicament chiral, la care enantiomerul S(+) este mai activ decat enantiomerul
R(-). In vivo nu exista inversiune chirald intre enantiomeri.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Carprofen este bine absorbit dupd administrare subcutanata, iar concentratiile plasmatice maxime sunt

atinse la 3 ore dupd administrare. _
Volumul de distributie este scazut. Carprofen se leaga de proteinele plasmatice intr-o proportie mare.

La céini, carprofen prezintd un timp de injumatatire de aproximativ 10 ore. La pisici, timpul de
tnjumatatire prin eliminare dupd administrarea intravenoasa este mai lung, de la 9 pana la 49 ore

(valoare medie ~ 20 ore).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Arginind

Alcool benzilic

Acid glicocolic

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Lecitind
Hidroxid de sodiu
Apa purificatd pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la frigider (2°C- 8°C).
A se feri de inghet.
Dupd desigilare, a se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla (sticla brund): cutie cu 1 flacon a 20 ml solutie injectabila, cu dop de cauciuc si sigiliu de

aluminiu.

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

Orice produse medicinale veterinare neutilizate sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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PROSPECT

A
pme C .
S Rycarfa 50 mg/ml solutie injectabild pentru ciini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rycarfa 50 mg/ml solutie injectabili pentru ciini $i pisici
Carprofen

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

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Carprofen 50 mg

Excipient:
Alcool benzilic 10 mg

Solutie transparents, de culoare galben pal.

4. INDICATIE (INDICATII)

Caini: controlul durerii postoperatorii si al inflamatiei dupa interventii chirurgicale ortopedice si asupra
tesuturilor moi (inclusiv intraoculare),

Pisici: pentru controlul durerii postoperatorii.

S. CON TRAINDICATII

patice sau renale sau in caz de afectiuni gastrointestinale, in
cazul posibilitatii aparitiei ulceratiilor sau hemoragiilor gastrointestinale, sau in cazul hipersensibilitatii la
carprofen, la orice alt medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) sau la oricare dintre excipientii
medicamentului. Similar altor AINS, exista riscul unor rare reactii adverse idiosincrazice renale sau

- hepatice.

Nu se administreaz intramuscular.

Nu se utilizeazi dupi o interventie chirur
Nu se utilizeazi in mod repetat Ia pisici.
Nu se utilizeazi la pisici cu varsta sub 5 luni.

Nu se utilizeaz3 la cdinii cu varsta sub 10 saptamani.

Nu se utilizeazi la animale cu bolj cardiace, he

gicald asociati cu pierderea unei cantitdti mari de sange.



6. REACTII ADVERSE

™,

In timpul tratamentului cu AINS au fost raportate urmétoarele reactii adverse frecvente: varsaturt;
moale/diaree, singe ocult in fecale, pierderea apetitului alimentar si letargie. in general, aceste reactii
adverse apar in timpul primei sdptdmani de tratament si sunt, in majoritatea cazurilor, tranzitorii §i se
remit la intreruperea tratamentului, dar, in cazuri foarte rare, pot fi severe sau fatale.

Daci apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie solicitat sfatul medicului veterinar.
Similar altor AINS, exista riscul unor rare reactii adverse idiosincrazice renale sau hepatice.
Ocazional, dupi administrare subcutanata, pot apdrea reactii la nivelul locului de administrare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim informafi
medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA

Caini si pisici.

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

Céini: doza recomandati este de 4,0 mg carprofen/kg greutate corporald (1 ml/12,5 kg greutate corporald),
administratd intravenos sau subcutanat. Administrarea optima a medicamentului este in perioada
preoperatorie, fie in timpul premedicatiei, fie la inducerea anesteziei.

Pisici: doza recomandati este de 4,0 mg carprofen/kg greutate corporala (0,24 ml/3,0 kg greutate
corporali), administrat3 intravenos sau subcutanat, administrata optim in perioada preoperatorie la
inducerea anesteziei. Datorit3 timpului de injumatatire mai lung si a indicatiilor mai restréanse la pisici, se
recomanda o atenie deosebita pentru a nu se depasi doza recomandati si utilizarea unei seringi gradate de

1 ml, pentru masurarea cu acuratete a dozei.

Datele din studiile clinice cu cdini si pisici sugereaza cd, in primele 24 ore ale perioadei perioperatorii,
este necesard o singurd dozi de carprofen; daci este necesari prelungirea analgeziei, se mai poate
administra suplimentar la cdini (dar nu i la pisici) incd o jumétate din doza recomandaté de carprofen

(2 mg/kg corp greutate corporald)..

La cini, pentru prelungirea efectului analgezic si antiinflamator in perioada postoperatorie, tratamentul
parenteral poate fi urmat de administrarea orala de carprofen comprimate, 4 mg/kg corp greutate corporald
si zi, pentru o perioad3 de pani la 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se administreaza pe cale intramusculard.
Pentru administrare se va utiliza un ac de marime 21. Capacul flaconului poate fi punctionat de pand la 20

ori. Daci este necesard punctionarea de mai mult de 20 ori, trebuie utilizat un ac de perfuzie.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8°C).
A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe ambalaj dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi desigilare, a se pastra la temperaturi sub 25°C.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se dep3si doza recomandati si durata tratamentului.

Datorita timpului de injumitatire mai lung la pisici si a indicatiilor mai restrinse, se recomandi o atentie
deosebitd de a nu se depisi doza recomandati si utilizarea unei seringi gradate de 1 ml, pentru masurarea
cu acuratete a dozei.

Utilizarea la céinii i pisicile in varsti poate determina aparitia unor riscuri suplimentare. Dac4 tratamentul
este absolut necesar, poate fi necesari ajustarea dozelor i o urmirire clinica atenta.

Se recomandi evitarea utilizarii medicamentului la animalul deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv,
datorita 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 necesari terapia antimicrobiana

concomitenta adecvati.

Se recomanda atentie, pentru evitarea autoinjectarii accidentale.
Carprofen, similar altor AINS, s-a dovedit ci prezintd potential de fotosensibilizare la animalele de
laborator. Trebuie evitat contactul produsului cu pielea. In cazul contactului produsului cu pielea, spilati

imediat cu apa zona afectati.

Studiile la animalele de laborator (sobolan, iepure) au evidentiat efecte fetotoxice ale carprofenului la doze
apropiate de cele terapeutice. Nu s-a stabilit siguranta administrarii produsului medicamentos veterinar in
timpul gestatiei si lactatiei. Produsul nu trebuie utilizat la ciini si pisici in timpul gestafiei sau lactatiei.

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

Trebuie evitatd administrarea concomitents cu medicamente cu potential nefrotoxic.

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.
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecﬁ@»
produse medicinale veterinare. :

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

Orice produse medicinale veterinare neutilizate sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Cutie cu 1 flacon de sticld a 20 ml solutie injectabild, cu dop de cauciuc si sigiliu de aluminiu.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rycarfa 50 mg/ml solutie injectabila pentru caini i pisici
Carprofen

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Carprofen 50 mg

Excipienti:
Alcool benzilic 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
20 ml
[5.  SPECH TINTA ]

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasi si subcutanata.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

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

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare, se va utiliza pana la:
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Dupi desigilare, a se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

Orice produse neutilizate sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate
in 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 elibereazi numai pe baza de reteti veterinara.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

DS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UN ITATILE MICI DE ’
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
Rycarfa 50 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici
Carprofen
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
20 m]

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrare intravenoasi si subcutanat.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
| 6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot:

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP:
Dupd desigilare, se va utiliza pani la:

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” I

Numai pentru uz veterinar.





