SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Carprofenum 20 mg
Pomocné latky:

Cerveny oxid zelezity (E172) 0,61 mg
Cerny oxid zelezity (E172) 0,38 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Kulaté tmaveé hnédé mramorované tablety s viditelnymi tmavsimi skvrnami, s pilici ryhou na jedné
strané a zkosenymi hranami.

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a bolesti pti muskuloskeletarnich poruchach a degenerativnim onemocnéni kloubti.
Pokracovani v 1é¢bé po parenteralni analgezii pti zvladani pooperaéni bolesti.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat u fen v obdobi bfezosti nebo laktace.

Nepouzivat u pstt mladsich nez 4 mésice.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst trpicich onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, kde je moznost gastrointestinalni
ulcerace nebo krvaceni, nebo kde je zjevna krevni dyskrazie.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Viz body 4.3 a 4.5.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Pouziti u starych psit miize znamenat dalsi riziko. Jestlize se nelze takovému pouziti vyhnout, méli by
byt psi pod dohledem oSetfujiciho lékare.

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

NSAIDs mohou zptisobit inhibici fagocytdzy, a proto by pii 1é¢be zanétlivych stavil spojenych
S bakterialni infekci méla byt zvazena vhodna soubézné antimikrobiélni 1écba.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

V ptipad€ ndhodného poziti tablet vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1ékati ptibalovou informaci.
Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaznost)

Byly hlaseny obvyklé nezadouci G¢inky souvisejici s podavanim NSAID, jako je zvraceni, mekka
stolice/prijem, okultni krvaceni ve stolici, ztrata chuti a letargie. Tyto nezddouci u€inky se obecné
vyskytuji béhem prvniho tydne 1éCby a ve vétsing piipada jsou prechodné a vymizi po ukonceni 1éCby,

avsak ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt zavazné nebo fatalni.

Pokud se vyskytnou nezadouci u€inky, je tieba podavani ptipravku prerusit a vyhledat veterinarniho
l¢kare.

Podobné jako je tomu v pfipadé jinych NSAID, existuje urcité riziko vzacnych rendlnich nebo
idiosynkratickych hepatickych nezadoucich ucinki.

4.7  PoutZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

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

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla béhem biezosti a laktace stanovena. Nepouzivejte
u fen v obdobi biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalsimi l1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Soucasné nebo béhem 24 hod. po podani tohoto piipravku nepodavejte jiné NSAID a glukokortikoidy.
Karprofen se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny a miize soutézit s jinymi silné vazebnymi 1éky, coz
mize vést k toxickym u¢inkiim.

Je tieba se vyhnout sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych 1éku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.

Doporucuje se pocatecni davka 2 az 4 mg karprofenu na kg zivé hmotnosti denné podavana najednou
nebo rozdélena do dvou stejnych davek. V zavislosti na klinické odpovédi Ize davku snizit po 7 dnech

na 2 mg karprofenu/kg zivé hmotnosti/den podavané v jedné davce.

K prodlouzeni analgetického ti¢inku po operaci muze po parenteralni terapii injek¢énim roztokem
nasledovat podavani tablet v davce 4 mg/kg/den po dobu az 5 dnil.

Trvani 1éCby je zavislé na pozorovatelné odpovédi, av§ak zdravotni stav psa by mél byt po 14 dnech
1é¢by znovu vyhodnocen veterinarnim Iékafem.



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

Ackoli byly provedeny studie bezpecnosti pfi predavkovani karprofenem, nebyly zaznamenané zadné
ptiznaky toxicity pti 16é¢bé pst karprofenem v davce nad 6 mg/kg z. hm. 2 x denné po dobu 7 dni (3
nasobné prekroceni doporuc¢ené dadvky 4 mg/kg z. hm./den) ani pfi ddvce 6 mg/kg Z. hm./den po dobu
7 dni (1,5 nasobné prekroceni doporucené davky 4 mg/kg z. hm./den).

Neexistuje zadné specifické antidotum pii predavkovani karprofenem; postupuje se podle
obecnych zasad podpiirné terapie pii pfedavkovani NSAIDs.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

propionoveé
ATCvet kod: QMO1AE91

51 Farmakodynamické vlastnosti

-----
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analgetickymi vlastnostmi slaba. Pfesny mechanismus piisobeni karprofenu neni jasny.

Karprofen je chiralni latka, kde S(+) enantiomer je G€inné€js$i nez R(-) enantiomer. Mezi témito
enantiomery nedochazi za podminek in vivo k zadné chiralni inverzi.

5.2  Farmakokinetické udaje

Karprofen je po peroralnim podani dobie absorbovan (>90 %) a je siln¢ vazan na bilkoviny.
Maximalnich koncentraci v krevni plazmé dosahuje mezi 1 a 3 hod. po podani.

Polocas eliminace karprofenu u pst je ptiblizn€ 10 hod.

Karprofen se u psti eliminuje predevsim biologickou pfeménou v jatrech s nasledujicim rychlym
vylucovanim vyslednych metabolitt stolici (70 - 80 %) a moci (10 - 20 %). Byla zjisténa urcita
enterohepaticka cirkulace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Cerveny oxid zelezity (E172)

Cerny oxid zelezity (E172)

Monohydrat laktosy

Kukufi¢ny skrob

Povidon K30

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Masova ptichut’ 10022

Mastek

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility



Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Rozptilenou tabletu vrat'te zpét do otevieného blistru a spotfebujte béhem 24 hod.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Blistr (OPA/AI/PVC-AI): 20, 50, 100 nebo 500 tablet (10 tablet/blistr) v krabicce.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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