A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rycarfa Flavour 20 mg tabletta kutyak reszére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tablettanként tartalmaz:
Hatoanyagok:
Karprofen 20 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Mennyiségi 0sszetétel, amennyiben ez az
informacié elengedhetetlen az
allatgyogyészati készitmeény helyes
alkalmazasahoz

Voros vas-oxid (E172)

0,61 mg

Fekete vas-oxid (E172)

0,38 mg

Lakt6z-monohidrat

Kukoricakeményitd

Povidon K30

A-tipusu karboximetil-keményit6-natrium

Vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid

Hisaroma 10022

Talkum

Magnézium-sztearat

Ferde sz¢€li, kerek, sététbarna, marvanyozott, egyik oldalan osztott tabletta, lathatd sotétebb

foltokkal.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

Mozgasszervi korfolyamatok és degenerativ izlleti betegség okozta gyulladas és fajdalom
enyhitésére. Posztoperativ fajdalomcsillapitasra, miitét soran alkalmazott parenteralis kezelés

folytatasaként.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 macskak kezelésére.
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Nem alkalmazhat6 vemhes vagy szoptat6 szukak kezeléseére.

Nem alkalmazhat6 4 honaposnal fiatalabb kutyakélykokon.

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato sziv-, maj-, vagy vesebetegségben szenvedd kutyakon, gasztrointesztinalis
fekély vagy vérzés lehetéségének fennallasa soran, valamint vérzékenységgel jard korképek esetén.
3.4 Kuldnleges figyelmeztetések

Lasd 3.3 és 3.5 szakasz.

3.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Idds kutyak kezelése kockazattal jarhat. Amennyiben az ilyen alkalmazas elkeriilhetetlen, a kutyak
kezelése fokozott korultekintést igényel.

Alkalmazésa keriilend6 dehidralt, hipovolémids vagy alacsony vérnyomasu kutyakban, a
vesekarosodas fokozott kockazata miatt.

A nem-szteroid gyulladascsokkentOk (NSAID) gatolhatjak a fagocitozist, ezért baktériumos
fertdzéshez kapcsolodo gyulladasos folyamatok esetén megfeleld, egyidejii antibiotikumos kezelés

sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

A tablettak véletlen lenyelése esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat. A termék alkalmazésa utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyulo kilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Ritka vesemUkodési zavar
(10 000 kezelt allatbdl tobb mint 1- | majmiikodési zavar!
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nem meghatarozhatd gyakorisag hanyas?, lagy bélsar?, hasmenés?, vért tartalmazé bélsar?,
(a meglévé adatok alapjan nem étvagytalansag?, levertség®
meghatarozhato):

lIdioszinkrazias reakcid

2Atmeneti. Ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés elsd hetében jelentkeznek, az esetek
zOomében a kezelés abbahagyasa utan megsziinnek, azonban rendkivil ritka esetekben sulyosak
lehetnek, sot akar elhullast is okozhatnak.

Mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést fel kell fliggeszteni, és allatorvoshoz kell fordulni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
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keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznélati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesséqg és laktacio:

A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak vembhes, illetve szoptatd kutyakban. Laborallatokon
(nyul, patkany) végzett vizsgalatok soran fototoxicitéast tapasztaltak a karprofen terdpidshoz kozeli
adagjanak alkalmazésa esetén. Nem alkalmazhato vemhesség és laktacié alatt.

3.8 Gydgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk

A termék alkalmazasaval egyidejlileg vagy azt megel6z6/kovetd 24 6ran beliil mas NSAID és
gliikkokortikoid készitmények nem adhatok. A karprofen nagymértékben kotddik a
plazmafehérjékhez, igy mas, plazmafehérjékhez erdsen kotddo gyogyszerekkel esetleg kialakuld
kompeticio toxikus hatasokhoz vezethet.

Egyiittadasa kertilendd potencialisan nefrotoxikus gyogyszerekkel.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szajon at alkalmazando.

A kezd6 adag naponta 2-4 mg/ttkg karprofen, egyszeri dozisban, vagy két egyenld adagra osztva. A
klinikai hatés fliggvényében az adag 7 nap elteltével napi 2 mg/ttkg-ra csdkkenthet6, amit egyszerre

kell beadni.
A megfelelé adagolas beallitasa érdekében a tablettak két egyenld részre oszthatoak.

Miitétet megel6zGen parenteralisan alkalmazott karprofen injekcio posztoperativ fajdalomcsillapito
¢s gyulladascsokkentd hatdsa meghosszabbithato karprofen tartalmu tabletta 4 mg / testtomeg
kilogramm / nap adagban torténd és 5 napon at tart6 alkalmazasaval.

Az alkalmazéas hossza a kezelésre adott valasztol fligg, de 14 napos kezelés utan az allatorvosnak
ellendriznie kell a kutya allapotat.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A karprofen biztonsagossagat vizsgaltak taladagolas esetén, és kutyadkban 7 napon at 6 mg/ttkg
adag naponta kétszeri alkalmazasa (a javasolt 4 mg/ttkg adag haromszorosa), illetve tovabbi 7
napon at 6 mg/ttkg adag napi egyszeri adagolasat (a javasolt 4 mg/ttkg masfélszerese ) kovetden
sem irtak le toxikus hatésra utalo tlineteket.

A karprofennek nincs specifikus antidotuma. Klinikai tlinetekkel jard tuladagolasakor az NSAID
szerek tuladagolasa esetében szokasos altalanos tiineti kezelés javasolt.

3.11 Egyedi felhasznélasi korlatozasok és kuldnleges felhasznélési feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockdzatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.



4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AE91L

4.2 Farmakodindmia

A karprofen gyulladascsokkent6, fajdalom- és lazcsillapitod hatassal rendelkezik. Az NSAID-ok
zoméhez hasonldan az arachidonsav-kaszkad ciklooxigendz enzimjét gatolja. A karprofen
elsésorban erds gyulladasgatlo és fajdalomcesillapitd hatassal bir, mig prosztaglandin szintézist gatlo

hatdsa csekély. A karprofen pontos hatasmechanizmusa nem tisztazott.

A karprofen kiralis vegyllet: az S(+) enantiomer aktivabb az R(-) enantiomernél. In vivo az
enantiomerek egymasba nem alakulnak at.

4.3 Farmakokinetika

A szajon at adott karprofen felszivodasa jo (>90%), plazmafehérjékhez nagymértékben kotodik. A
maximalis plazmakoncentréacié az alkalmazas utan 1-3 draval alakul ki. Felezési ideje kutyaban kb.
10 ora. A karprofen elsésorban a majban metabolizalodik; a keletkezé metabolitok ezt kovetéen
rovid idén beliil a bélsarral (70-80%) és a vizelettel (10-20%) valasztoédnak ki. Kismértékii
enterohepatikus kdrforgalomban valo részvétel is kimutathato.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

A felezett tablettikat vissza kell tenni a felnyitott buborékcsomagolésba és 24 6ran belil fel kell
hasznalni.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

A fénytdl és a nedvességtdl valdo megovas érdekében a buborékcsomagolast a dobozaban kell
tartani.

5.4 A kozvetlen csomagolés jellege és Osszetétele

Buborékcsomagolas (OPA/AIU/PVC-Alu): 20, 50, 100 vagy 500 tabletta (10
tabletta/buborékcsomagolas) dobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
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A fel nem hasznélt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2747/1/10 MgSzH ATI (20 tabletta)

2747/2/10 MgSzH ATI (50 tabletta)

2747/3/10 MgSzH ATI (100 tabletta)

2747/4/10 MgSzH ATI (500 tabletta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2010. janius 10.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026. februér 10.
10. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

