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SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

Rycarfa® Flavour 50 mg, tableta, 2 x 10 tbl

(za primenu na Zivotinjama)

1. KRKA, D.D., NOVO MESTO

2. KRKA - FARMA d.o.0.

1. Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

2. V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Hrvatska
KRKA-FARMA D.0O.0. BEOGRAD

Jurija Gagarina, 26/V/II, Beograd, Republika Srbija
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1. IME LEKA
Rycarfa® Flavour 50 mg
tableta
za pse
karprofen
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 tableta sadrzi:

Aktivna supstanca:

Karprofen 50 mg
Pomoc¢ne supstance:

Gvozde-oksid crveni (E172) 1.52 mg
Gvozde-oksid crni (E172) 0.95 mg

Laktoza, monohidrat
Skrob, kukuruzni

Povidon K30
Natrijum-skrobglikolat
Bezvodni koloidni silikagel
Aroma mesa 10022

Talk

Magnezijum-stearat

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Tableta.
Okrugle, tamnobraon tablete sa mermernim Sarama i vidljivim tamnijim tackama, sa podeonom
crtom na jednoj strani i zakoSenim ivicama.
Tableta se moze podeliti na dve jednake polovine.
4. KLINICKI PODACI
4.1 Ciljne vrste Zivotinja
Psi.
4.2 Indikacije

Umanjenje zapaljenja i bolova prouzrokovanih misi¢noskeletnim poremecajima i degenerativnim
oboljenjima zglobova. Kao nastavak parenteralne analgezije u kontroli postoperativnih bolova.
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Agenciis o ek
nedidinsics predstva Srhije

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Kontraindikacije

Ne davati mackama.

Ne koristiti kod gravidnih kuja ili kuja u periodu laktacije.

Ne koristiti kod pasa mladih od 4 meseca.

Ne koristi u slucaju preosetljivosti na aktivnu supstancu ili na neku od pomo¢nih supstanci.

Ne koristiti kod pasa koji boluju od sr¢ane, hepati¢ne ili bubrezne bolesti, gde postoji moguénost
gastrointestinalne ulceracije ili krvarenja, ili gde postoje dokazi o krvnoj diskraziji.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu
Videti tacke 4.3 14.5.
Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Upotreba leka kod starijih pasa moze dovesti do dodatnog rizika.

Ako se takva upotreba ne moze izbec¢i, mozda ¢e biti potrebno pazljivo praéenje simptomatologije
kod psa.

Izbegavati koriS¢enje leka kod pasa koji pate od dehidracije, hipovolemije ili hipotenzije, jer postoji
potencijalni rizik od povecane toksi¢nosti za bubrege.

NSAIL mogu izazvati inhibiciju fagocitoze i samim tim u lecenju inflamatornih stanja povezanih sa
bakterijskom infekcijom treba primeniti odgovarajucu istovremenu antimikrobnu terapiju.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama
Ukoliko dode do slucajne ingestije tableta, potrebno je potraziti medicinski savet i pokazati lekaru
uputstvo iz pakovanja. Nakon rukovanja lekom, treba oprati ruke.

NeZeljene reakcije

Tipicne nezeljene reakcije na NSAIL, kao §to su povracanje, meka stolica/dijareja, fekalno okultno
krvarenje, gubitak apetita i letargija su prijavljivane. Ove nezeljene reakcije se javljaju uglavnom u
prvoj nedelji leCenja i u vecini slucajeva su prolazne i nestaju nakon prestanka lecenja, ali u vrlo
retkim sluc¢ajevima mogu biti ozbiljne ili fatalne.

Ako dode do pojave nezeljenih reakcija, leCenje treba prekinuti i traziti savet od veterinara.

Kao i kod ostalih NSAIL postoji rizik od pojave retkih neZeljenih dogadaja u vezi sa bubrezima ili
Jjetrom.

Upotreba tokom graviditeta, laktacije i noSenja jaja

Studije na laboratorijskim vrstama (pacov i zec) pokazale su postojanje fetotoksiCnog efekta
karprofena u dozama pribliznim terapijskim. Bezbednost leka nije utvrdena tokom graviditeta i
laktacije. Ne koristiti kod kuja koje su gravidne ili su u periodu laktacije.

Interakcije

Nemojte primenjivati druge NSAIL lekove istovremeno ili u roku od 24 sata od primene ovog leka.

Karprofen se u velikoj meri vezuje za proteine plazme i moze da konkuriSe drugim lekovima sa
visokim nivoom vezivanja, $to moze da dovede do toksi¢nog dejstva.
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4.9

4.10

4.11

5.1

5.2

Treba izbegavati istovremenu primenu potencijalno nefrotoksi¢nih lekova.
Doziranje i nacin primene

Za oralnu primenu.

Preporucuje se pocetna doza od 2 do 4 mg karprofena po kilogramu telesne mase dnevno, data kao
pojedinacna doza ili u dve jednako podeljene doze. U zavisnosti od klinickog odgovora, doza se
moze smanjiti nakon 7 dana na 2 mg karprofena/kg telesne mase/dnevno, dato kao pojedinacna doza.
Za pokrivanje analgetiCckog dejstva posle operacije, parenteralna terapija rastvorom za injekcije moze
biti pracena tabletama karprofena od 4 mg/kg/dan tokom 5 dana.

Trajanje leCenja zavisi¢e od brzine oporavka, ali stanje psa treba da bude ponovo procenjeno od
strane veterinara nakon 14 dana terapije.

Predoziranje

Iako su sprovedene studije koje su ispitivale bezbednost karprofena pri predoziranju, nisu se javljali
znaci toksi¢nosti kod pasa tretiranih karprofenom u koli¢ini do 6 mg/kg, dva puta dnevno tokom 7
dana (3 puta vise od preporucene doze od 4 mg/kg) i 6 mg/kg jednom dnevno tokom narednih 7 dana
(1,5 puta vise od preporucene doze od 4 mg/kg).

Ne postoji specifican antidot za predoziranje karprofenom, tako da treba primeniti opStu suportivnu
terapiju, koja se primenjuje u slucaju klinickog predoziranja NSAIL-om.

Karenca

Nije primenljivo.

FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Antiinflamatorni i antireumatski lekovi
ATCvet kod: QM01AE91

Farmakodinamski podaci

Karprofen ima antiinflamantarno, analgeticko i antipireticko dejstvo.

Kao i veéina drugih lekova NSAIL grupe, karprofen je inhibitor enzima ciklooksigenaze iz
kaskadnog ciklusa arahidonske kiseline.

Medutim, antiinflamatorni i analgeticki potencijal karprofena je u neznatnoj vezi sa njegovom
inhibicijom sinteze prostaglandina. Precizan nacin delovanja karprofena nije jasno definisan.
Karprofen je hiralni lek sa S(+) enantiomerom koji je aktivniji od R(-) enantiomera. Ne postoji
hiralna inverzija izmedu enantiomera in-vivo.

Farmakokineticki podaci

Karprofen se dobro resorbuje nakon oralne primene (> 90%) i u velikoj meri se vezuje za proteine
krvne plazme. Maksimalne koncentracije u plazmi se postizu izmedu 1 do 3 h nakon primene.
Poluzivot karprofena je priblizno 10 sati kod pasa. Karprofen se kod pasa primarno eliminiSe
biotransformacijom u jetri, nakon ¢ega sledi brza ekskrecija nastalih metabolita u fecesu (70-80%) i
urinu (10-20%). U odredenoj meri otkrivena je i enterohepaticka cirkulacija.
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Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Nema opasnosti ako se lek koristi u skladu sa uputstvom.

FARMACEUTSKI PODACI

Spisak pomo¢nih supstanci

Gvozde-oksid crveni (E172) 0.61 mg; gvozde-oksid crni (E172) 0.38 mg; laktoza, monohidrat;
skrob, kukuruzni; povidon K30; natrijum-skrobglikolat; bezvodni koloidni silikagel; aroma mesa
10022; talk; magnezijum-stearat.

Inkompatibilnost

Ne odnosi se na ovaj lek.

Rok upotrebe

Rok upotrebe u originalnom pakovanju: 3 godine.

Rok upotrebe posle prvog otvaranja: Prepolovljenu tabletu bi trebalo vratiti u otvoreni blister i upotrebiti
u roku od 24 sata.

Posebna uputstva za ¢uvanje leka

Cuvati van domasaja dece.

Cuvati na temperaturi do 25 °C.

Cuvati u originalnom pakovanju zbog zastite od vlage i svetla.

Vrsta i sadrZaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje: blister sa 10 tableta.
Spoljasnje pakovanje: kartonska kutija u kojoj su smestena 2 blistera sa po 10 tableta.

Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

Neiskoris¢eni lek ili ostatak leka uniStavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.

NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE
KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD,

Jurija Gagarina 26/V/Il, Beograd, Republika Srbija
BROJ DOZVOLE

323-01-00229-22-002
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9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

03.04.2012/07.03.2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

07.03.2023.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo uz recept veterinara.
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