A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Rycarfa Flavour 50 mg tabletta kutyak részére A.U.V.

% MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A tabletta §sszetétele:

Hatéanyag:

Karprofen 50,0 mg
Segédanyagok:

Vorss vas-oxid (E172) 1,52 mg

Fekete vas-oxid (E172) 0,95 mg
A segédanvagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Ferde szélii, kerek, sététbarna, marvanyozott, egyik oldalan osztott tabletta, lathato sotétebb foltokkal
A tablettak két egyenld részre oszthatdak.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya.

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként
Mozgasszervi kérfolyamatok és degenerativ iziileti betegség okozta gyulladds és fajdalom enyhitésére. Posztoperativ
fdjdalomesillapitdsra, mitét soran alkalmazott parenteralis kezelés folytatasaként.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté macskak kezelésére.

Nem alkalmazhaté vemhes vagy szoptatd szukak kezelésére.

Nem alkalmazhaté 4 honaposnal fiatalabb kutyakélykokon.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd sziv-, maj-, vagy vesebetegségben szenvedd kutydkon, gasztrointesztindlis fekély vagy vérzes
lehet6ségének fenndllasa sordn, valamint vérzékenységgel jaro korképek esetén.

4.4  Kiilonleges figvelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan
Lasd 4.3 és 4.5 szakasz.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

1d6s kutydk kezelése kockézattal jarhat. Amennyiben az ilyen alkalmazas elkeriilhetetlen, a kutyak kezelése fokozott
koriiltekintést igényel.

Alkalmazasa keriilend6 dehidrélt, hipovolémids vagy alacsony vérnyomasu kutyakban, a vesekarosodas fokozott
kockazata miatt.

A nem-szteroid gyulladascsokkentdk (NSAID) gatolhatjak a fagocitdzist, ezért baktériumos fertézéshez kapcsolodo
gyulladasos folyamatok esetén megfeleld, egyidejii antibiotikumos kezelés sziikséges.

Az allatok kezelését véezd személvre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

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

4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga és sulyossaga)

Az NSAID-ok jellemz6 nemkivénatos hatasaként tobbek kozott hanyasrol, lagy bélsarrél/hasmenésrél, vért tartalmazo
bélsarrdl, étvagytalansagrol és levertségrdl szamoltak be. Ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés elsd hetében
jelentkeznek, az esetek zomében atmenetiek és a kezelés abbahagyasa utan megsziinnek — azonban rendkiviil ritka
esetekben sulyosak lehetnek, sot akar elhullast is okozhatnak.

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

Mas NSAID szerekhez hasonldan, ritkan vese- illetve idioszinkrazids majmiikodési zavart észleltek.



4.7  Vemhesség, laktacié idején torténé alkalmazas

Laborallatokon (nyul, patkdny) végzett vizsgalatok soran fétotoxicitast tapasztaltak a karprofen terdpidshoz kozeli
adagjanak alkalmazasa esetén.

A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak vembhes, illetve szoptato kutyakban.

Nem alkalmazhato vemhesség és laktacid alatt.

4.8  Gydgyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok

A termék alkalmazasaval egyidejiileg vagy azt megelézd/kovetd 24 ordn belil mas NSAID és glikokortikoid
készitmények nem adhaték. A karprofen nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, igy mas, plazmafehérjékhez
erdsen kotdodo gydgyszerekkel esetleg kialakulé kompeticio toxikus hatasokhoz vezethet.

Egyiittadasa kerlilendd potencialisan nefrotoxikus gyogyszerekkel.

4.9  Adagolis és alkalmazasi méd

Szdjon at alkalmazando.

A kezddé adag naponta 2-4 mg/ttkg karprofen, egyszeri ddzisban, vagy két egyenld adagra osztva. A klinikai hatés
fliggvényében az adag 7 nap elteltével napi 2 mg/ttkg-ra csékkenthetd, amit egyszerre kell beadni.

Miitétet megeldzéen parenterdlisan alkalmazott karprofen injekcid posztoperativ  fajdalomesillapitd  és
gyulladascsdkkentd hatasa meghosszabbithato karprofen tartalmu tabletta 4 mg / testtémeg kilogramm / nap adagban
torténd és 5 napon at tarto alkalmazasdval.

Az alkalmazas hossza a kezelésre adott valasztol fiigg, de 14 napos kezelés utan az éllatorvosnak ellendriznie kell a
kutya éllapotat.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok, ha sziikséges)

A karprofen biztonsadgossagat vizsgaltak tuladagolas esetén, és kutyakban 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/itkg masfélszerese) kovetden sem irtak le toxikus hatasra utalo tiineteket.

A karprofennek nincs specifikus antidotuma. Klinikai tiinetekkel jaro tiladagolasakor az NSAID szerek tiladagoldsa

esetében szokdsos altalanos tiineti kezelés javasolt.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhet6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: gyulladascsokkentd és reumaellenes készitmények, nem szteroid gyulladascsékkenték,
propionsav-szarmazékok.

Allatgyogyaszati ATC kod: QMOTAE9]

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A karprofen gyulladascsokkentd, fajdalom- €s lazcsillapito hatassal rendelkezik. Az NSAID-ok zéméhez hasonldan az
arachidonsav-kaszkad ciklooxigenaz enzimjét gatolja. A karprofen elsésorban erds gyvulladasgatld és fajdalomecsillapitd
hatassal bir, mig prosztaglandin szintézist gatlé hatasa csekély. A karprofen pontos hatasmechanizmusa nem tisztazott.
A karprofen kirdlis vegyiilet: az S(+) enantiomer aktivabb az R(-) enantiomernél. /n vivo az enantiomerek egymasba
nem alakulnak at.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A szajon at adott karprofen felszivddasa jo (>90%), plazmafehérjékhez nagymértékben kotddik. A maximalis
plazmakoncentraci¢ az alkalmazas utan 1-3 draval alakul ki. Felezési ideje kutyaban kb. 10 éra. A karprofen elsdsorban
a mdjban metabolizalodik: a keletkezd metabolitok ezt kivetden rovid idén beliil a bélsarral (70-80%) és a vizelettel
(10-20%) valasztédnak ki. Kismértékd enterohepatikus korforgalomban valo részvétel is kimutathaté.
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6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Voros vas-oxid (E172)

Fekete vas-oxid (E172)
Laktoz-monohidrat
Kukoricakeményitd

Povidon K30

A-tipust karboximetil-keményité-natrium
Vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid
Husaroma 10022

Talkum

Magnézium-sztearat.

6.2  Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 évig.
A felezett tablettakat vissza kell tenni a felnyitott buborékcsomagolésba és 24 oran beliil fel kell hasznani.

6.4. Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtdl valo megovas érdekében a buborékcesomagolast a dobozéaban kell tartani.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Buborékesomagolas (OPA/AI/PVC-AI): 20, 50, 100 vagy 500 tabletta (10 tabletta/buborékcsomagolés) dobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznaliasabodl szarmazé hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozoé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfeleléen kell megsemmisiteni.

yi A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGLJEZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2748/1/10 MgSzH ATI (20 tabletta)

2748/2/10 MgSzH ATI (50 tabletta)

2748/3/10 MgSzH ATI (100 tabletta)

2748/4/10 MgSzH ATI (500 tabletta)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010. junius 10.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2015. aprilis 28.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. februar 21.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.



