SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rycarfa 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Carprofenum 50 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Psi: Tlumeni pooperacnich bolesti a zanétu po ortopedickych operacich a operacich mekkych tkani
(vCetn¢ intraokularni chirurgie).

Kocky: Tlumeni pooperacni bolesti.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat trpicich srde¢nim, jaternim nebo ledvinovym onemocnénim nebo s
gastrointestinalnimi problémy, kde je mozna gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni, nebo
hypersenzitivita na karprofen nebo na jakékoliv jiné NSAIDs nebo na jakoukoliv pomocnou
latku tohoto piipravku. Podobné jako je tomu v piipad¢ jinych NSAIDs, existuje riziko vyskytu
vzacnych renalnich nebo idiosynkratickych jaternich nezadoucich ucinki.

Nepodavat intramuskularné.

Nepouzivat po chirurgickych zakrocich, které byly spojeny se znacnou ztratou krve.

U kocek nepouzivat opakovane.

Nepouzivat u kocek mladsich nez 5 mésict.

Nepouzivat u pstt mladsich nez 10 tydnt.

Viz také bod 4.7.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Kwvili delsimu biologickému polocasu u kocek a uz§imu terapeutickému indexu by méla byt vénovana
zvlastni pozornost neptekroceni doporucené davky. K pfesnému odméteni davky se doporucuje
pouzit kalibrované injekéni sttikacky o objemu 1 ml.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Nepiekracujte doporu¢enou davku nebo dobu trvani 1écby.

Kwvili delsimu biologickému polocasu u kocek a uzsimu terapeutickému indexu by méla byt vénovana
zvlastni pozornost neptekroceni doporucené davky a davka by neméla byt opakovana.

Pouziti u starych pst a ko¢ek miize znamenat dalsi riziko. Jestlize se nelze takovému pouziti vyhnout,
muze byt potfebné snizit davku a zvifata by méla byt pod dohledem oSetfujiciho 1ékate.

Nepouzivejte u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je u nich
potencialni riziko zvySené rendlni toxicity.

NSAIDs mohou zpiisobit inhibici fagocytozy, a proto by pifi 1é€bé zanétlivych stavil spojenych
s bakterialni infekci méla byt zvaZzena vhodnd soubézna antimikrobidlni 1écba.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Predchazejte ndhodnému samopodani injekce.

Bylo prokazano, ze karprofen, podobné jako dal$si NSAIDs ma fotosenzibiliza¢ni potencial u
laboratornich zvifat. Zabrarte kontaktu pfipravku s pokozkou. Pokud ke kontaktu dojde, ihned
postiZzené misto omyjte vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Byly hlaSeny obvyklé nezadouci Uc€inky souvisejici s podavanim NSAIDs jako je zvraceni, mekka
stolice/prijem, okultni krvaceni ve stolici, ztrata chuti a letargie. Tyto nezddouci ucinky se
obecné vyskytuji béhem prvniho tydne 1éCby a ve vétsin€ piipadii jsou prechodné a vymizi po

ukonceni 1écby, avsak ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt zdvazné nebo fatalni.

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, je tfeba podavani ptipravku prerusit a vyhledat veterinarniho
1¢kare.

Podobné jako je tomu v ptipad¢ jinych NSAIDs, existuje urcité riziko vzacnych renalnich nebo
idiosynkratickych jaternich nezadoucich uc¢inkd.

Ptilezitostné se mohou vyskytnout reakce v misté injekéniho subkutanniho podani.
4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie na laboratornich zvitatech (potkan, kralik) prokazaly fetotoxické ucinky karprofenu v davkach
blizkych terapeutické davce.

Nebyla stanovena bezpecénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivejte u pst nebo koéek v obdobi biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce



Soucasné nebo béhem 24 hod. po podani tohoto pfipravku nepodavejte jiné NSAIDs a
glukokortikoidy. Karprofen se silné€ vaze na plazmatické bilkoviny a mtize soutézit s jinymi
siln¢€ vazebnymi léky, coz mlize vést k toxickym t€inkim.

Je tfeba se vyhnout sou¢asnému podavani potencialn€ nefrotoxickych latek.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Psi: doporucena davka je 4,0 mg karprofenu/kg Zivé hmotnosti (1 ml/12,5 kg z.hm.), intravenozné
nebo subkutanné. Ptipravek je vhodné pouzivat pied operaci soucasné s premedikaci nebo indukci
anestezie.

Kocky: doporucend davka je 4 mg karprofenu/ kg zivé hmotnsti (0,24 ml/3,0 kg z.hm.), intravenozné
nebo subkutanné. Piipravek je vhodné pouzivat pied operaci pii indukci anestezie. K piesnému
odmeéteni davky se doporucuje pouzivat kalibrované 1 ml injekéni stiikacky.

Z klinickych studii u psit a kocek vyplyva, ze jednorazové perioperacni podani karprofenu béhem
prvnich 24hod. je dostatecné; v piipadée potieby dalsi analgezie v tomto obdobi mtize byt psim
(ale ne u kocek) podéana poloviéni davka (2 mg/kg) karprofenu, pokud je to nezbytné.

~~~~~

parenteralni 1é¢b¢€ nasledovat podani tablet s obsahem karprofenu v davce 4 mg/kg/den po dobu az 5
dnt.

Ptipravek by se mel podéavat jehlou o sile 21G.
Zatku lze propichnout max 20krat. Pii vice nez 20nasobném propichovani pouzijte odbérovou jehlu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neexistuje zadné specifické antidotum pi#i predavkovani karprofenem; postupuje se podle
obecnych zasad podpirné terapie pii predavkovani NSAIDs.

4.11 Ochranné lhiity

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

propionoveé
ATCvet kod: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

rrrrr

analgetickymi vlastnostmi slaba. Pfesny mechanismus pisobeni karprofenu neni jasny.

Karprofen je chiralni latka, kde S(+) enantiomer je u¢innéjsi nez R(-) enantiomer. Mezi t€mito
enantiomery nedochdzi za podminek in vivo k zadné chiralni inverzi.



5.2 Farmakokinetické idaje

Karprofen je po subkutannim podani dobfe absorbovan a maximalnich koncentraci v krevni plazmé
dosahuje béhem 3 hod. po podani.

Distribu¢ni objem je maly. Karprofen se siln¢ vaze na bilkoviny.

Biologicky poloc¢as karprofenu u pst je pfiblizn€ 10 hod. U kocek je biologicky polocas delsi a
pohybuje se v rozmezi 9 az 49 hod. po intravenéznim podani (pramér piiblizné 20hod.).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E1519)

Arginin

Kyselina glykocholova

Kyselina chlorovodikova, zfedéna (k tiprave pH)
Lecithin

Hydroxid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Po prvnim otevfeni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekeni lahvicka (jantaroveé zbarvena): 1 lahvicka obsahujici 20 ml injekEniho roztoku s
gumovou zatkou a hlinikovou pertli v krabicce.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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