A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rycarfa 50 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatoanyag:

Karprofen 50 mg

Segédanyagok:
Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok és egyéb osszetevok informacio elengedhetetlen az

mindségi dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Arginin

Benzil-alkohol (E1519) 10 mg

Glikokolsav

Higitott s6sav (pH beallitasahoz)

Lecitin

Natrium-hidroxid

Viz, injekcidhoz valo

Tiszta, halvanysarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Kutyak: Posztoperativ fajdalom és gyulladas csillapitdsara ortopédiai és lagyrész (tobbek kozott
intraokuléris) mitétek utan.

Macskaék: Posztoperativ fajdalom csillapitasara.
3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté sziv-, maj- vagy vesebetegségben szenvedd vagy emésztOrendszeri

problémakkal kiizd6 allatok esetében, ahol fennall a gasztrointesztinalis fekély vagy vérzés
lehetdsége.




Nem alkalmazhat6 karprofennel illetve egyéb nem-szteroid-gyulladascsokkentével (NSAID),
vagy az Aallatgyogyaszati készitmény barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység
esetén. Mas NSAID szerekhez hasonloan, fennall a ritka renalis vagy idioszinkradzias
hepatikus nemkivéanatos események kockéazata.

Intramuszkularisan nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 jelentds vérvesztéssel jardé miitét utan.

Macskaknal ismételt kezelés nem adhato.

Nem alkalmazhat6 5 honaposnal fiatalabb macskakon.

Nem alkalmazhat6 10 hetesnél fiatalabb kutyakon.

Lasd még a 3.7 szakaszt.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Az ajanlott dozist, illetve kezelési id6tartamot nem szabad tullépni.
Macskak esetében a hosszabb felezési id6 és a sziikebb terapids index miatt kiillondsen
gondosan kell iigyelni az ajanlott dozis betartaséra, illetve arra, hogy a kezelést nem szabad

megismételni.

Id6s kutyak és macskak kezelése kockazattal jarhat, de ha elkeriilhetetlen, csokkenteni kell a
dozist és az allatokat gondos klinikai megfigyelés alé kell vonni.

Alkalmazasa keriilendd dehidralt, hipovolémias vagy alacsony vérnyomasu allatokban, a
vesekarosodas fokozott kockazata miatt.

Az NSAID-ok gatolhatjak a fagocitozist, ezért baktérialis fertézéshez kapcsolddo gyulladasos
folyamatok esetén megfeleld, egyidejii antimikrobialis kezelés sziikséges.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A véletlen 6ninjekciozast keriilni kell.

Kimutattak, hogy a karprofen — mas NSAID-okhoz hasonléan - Kkisérleti allatokban
fényérzékenységet okozhat. Ennél fogva keriilni kell az allatgyogyaszati termék borre jutasat. Ha a
készitmény bérre keriil, az érintett tertiletet b6 vizzel azonnal le kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6  Mellékhatasok

Kutya és macska:

Ritka Vesemiikodési zavar.
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- | Majmiikodési zavar




nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nem ismert Hanyas?, 1agy bélsar?, hasmenés?, vért tartalmazo
(a gyakorisag a rendelkezésre 4llo | bélsar?, étvagytalansag?, levertség?
adatokbol nem becsiilhetd meg) Alkalmazas helyén fellépé helyi reakciok®

! 1dioszinkrazias reakcio.

2 Atmeneti. Altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek és az esetek zomében a kezelés
abbahagyasa utdn megszlinnek — azonban rendkiviil ritka esetekben sulyosak lehetnek, sot
akar elhullast is okozhatnak.

% Szubkutan injekcié beadasat kdvetden.

Ha mellékhatés fordul eld, az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésat le kell allitani és
allatorvoshoz kell fordulni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgydszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az
allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy a
nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket ldsd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vembhesség és laktacio:

A kisérleti allatokon (patkanyokon és nyulakon) elvégzett laboratdriumi vizsgalatok soran a
terapids dozishoz kozeli adagban adott karprofen fototoxikus hatdsunak bizonyult.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és a laktacio idején.
Kutyan és macskan a vemhesség ¢és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato egyiitt, vagy 24 6ran beliil mas NSAID-dal vagy
gliikokortikoidokkal. A karprofen nagymértékben kotddik plazmafehérjékhez, igy mas,
plazmafehérjékhez erésen kotodo gyogyszerekkel esetleg kialakuld kompeticio toxikus hatasokhoz
vezethet.

A potencialisan nefrotoxikus gyogyszerek egyidejli alkalmazasa keriilendd.
3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Intravénas €s szubkutan alkalmazasra.

Kutyak: Az ajanlott dézis 4,0 mg karprofen/testtomeg kilogramm (1 ml/12,5 ttkg) intravénas
vagy szubkutan injekcioban. Az allatgydgyaszati készitményt a legjobb a miitét el6tt beadni —
vagy a premedikacié idopontjaban, vagy az érzéstelenités bevezetésekor.

Macskak: Az ajanlott dozis 4,0 mg karprofen/testtomeg kilogramm (0,24 ml/3,0 ttkg)
intravénas, vagy szubkutan injekcidban; idedlisan a mitét eltt, az érzéstelenités bevezetésekor.
A doézis pontos kiméréséhez 1 ml-es, skalabeosztassal ellatott fecskend6t ajanlott hasznalni.

A klinikai vizsgélatok soran, kutyan és macskan gytijtott adatok alapjan, minddssze egyetlen
dozis karprofen sziikséges a mutétet megel6zd 24 6raban. Ha tovabbi fajdalomcsillapitas

4




sziilkséges ebben az iddszakban, fél adag (2 mg/ttkg) karprofen adhatdo kutydknak
(macskdknak azonban nem), sziikség szerint.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Kutydk esetében a posztoperativ fijdalomcsillapitds és gyulladascsokkentés kiterjesztése
céljabol a parenteralis kezelés karprofen tablettaval folytathaté 4 mg/ttkg napi dozisban,
legfeljebb 5 napig.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésahoz 21 G-s injekcios tiit kell hasznélni.
A gumidugo legfeljebb husszor szirhato at. Ha ennél tobb punkcidra kertil sor, hasznaljunk
erre kiilon tiit.

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

A karprofennek nincs specifikus antidotuma. Klinikai tiinetekkel jard tuladagoldsakor az

NSAID szerek ttladagolasa esetében szokasos altalanos tiineti kezelés javasolt.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd: QMOLAE9]L
4.2 Farmakodinamia

A karprofen gyulladascsokkentd, fajdalom- és lazcsillapitod hatassal rendelkezik. Az NSAID-ok
zoméhez hasonldan az arachidonsav-kaszkad ciklooxigenaz enzimjét gatolja.

A karprofen els6sorban erds gyulladasgatld ¢és fajdalomesillapitd hatassal bir, mig
prosztaglandin szintézist gatlé hatasa csekély. A karprofen pontos hatdsmechanizmusa nem
tisztazott.

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

4.3 Farmakokinetika

A szubkutan adott karprofen jol felszivodik és maximalis plazmakoncentracioja az
alkalmazast kdvetd 3 oran beliil kialakul.

Az eloszlasi térfogat kicsi. A karprofen nagymértékben kotddik a plazmafehérjéhez.
A karprofen felezési ideje kb. 10 6ra kutyaban. Macskaban az eliminacios felezési ido
intravénas alkalmazas utdn hosszabb, 9-49 6ra (atlagosan kb. 20 6ra).



5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitményekkel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 28 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato.

Felbontas utan nem tarolhat6 25 °C felett.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

20 ml injekciot tartalmazo, gumidugdval és aluminium zardkupakkal ellatott, borostyanszinii
injekcios liveg, dobozban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény

alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi
eldirasoknak és a nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2792/1/10 MgSzH ATI (20 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak datuma: 2010. szeptember 3.

9. A KESZiTMENY JEL,LEMZ('j,INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA



2025. februar 25.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

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


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

