
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Rycarfa 50 mg/ml injekčný roztok pre psov a mačky

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Carprofenum

            50 mg
Pomocné látky:

Benzylalkohol
(E1519)    
10 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

Číry, bledo žlto sfarbený roztok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Psy a mačky.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Psy: Na tlmenie pooperačnej bolesti a zápalu po ortopedických operáciách a operáciách mäkkých tkanív (vrátane intraokulárnej chirurgie).

Mačky: Na tlmenie pooperačnej bolesti.
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat trpiacich srdcovými, pečeňovými alebo obličkovými ochoreniami, alebo u zvierat, kde hrozí gastrointestinálna ulcerácia alebo krvácanie alebo v prípade ak je známa hypersenzitivita na karprofén alebo iné NSAIDs alebo na niektorú z pomocných látok tohto lieku. Tak ako u ostatných NSAIDs existuje riziko ojedinelých obličkových alebo pečeňových nežiaducich reakcií.

Nepodávať intramuskulárne.

Nepoužívať po operácii, pri ktorej prišlo k zvýšenej strate krvi.

Nepoužívať opakovane u mačiek.

Nepoužívať u mačiek mladších ako 5 mesiacov.

Nepoužívať u psov mladších ako 10 týždňov.

Taktiež pozri časť 4.7.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Vzhľadom na dlhší polčas eliminácie a užší terapeutický index je nutné neprekračovať dávkovanie.

Je vhodné použiť 1 ml striekačku kvôli presnému odmeraniu dávky.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Neprekračovať odporúčané dávky alebo dĺžku liečby.

Vzhľadom na dlhší polčas eliminácie a užší terapeutický index u mačiek je nutné neprekračovať odporúčané dávkovanie a neopakovať aplikáciu.

Použitie u starších psov a mačiek môže predstavovať určité riziko. Pokiaľ je to nevyhnutné, je potrebné zníženie dávky a dôkladné klinické sledovanie.

Nepoužívať u dehydrovaných, hypovolemických alebo hypotenzných zvierat, pretože hrozí riziko zvýšenia renálnej toxicity.

NSAIDs môžu spôsobiť inhibíciu fagocytózy a preto v prípade liečby zápalu spojeného s bakteriálnou infekciou, je nutné zvážiť použitie antimikrobiálnej terapie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vyhnite sa náhodnému samoinjikovaniu.

Karprofén, tak ako iné NSAIDs, preukázal u laboratórnych zvierat fotosenzitívny potenciál. Vyhnite sa kontaktu pokožky s liekom, v opačnom prípade postihnuté miesto okamžite umyte.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Môžu sa prejaviť charakteristické nežiaduce účinky spojené s užívaním NSAIDs ako zvracanie, mäkšie výkaly/hnačky, melena, strata apetítu a letargia. Tieto nežiaduce účinky sa objavujú najčastejšie v priebehu prvého týždňa liečby, sú vo väčšine prípadov prechodného charakteru a vymiznú v priebehu prvého týždňa liečby a zriedkavo majú vážny alebo fatálny priebeh.

V prípade objavenia sa nežiaducich účinkov prestaňte veterinárny liek podávať a vyhľadajte veterinárneho lekára.

Rovnako ako pri ostatných NSAIDs hrozí zriedkavé riziko obličkových alebo idiosynkratických pečeňových negatívnych reakcií.

Po subkutánnom podaní injekcie, sa môže ojedinele objaviť reakcia v mieste vpichu.

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie alebo znášky
Štúdie na laboratórnych zvieratách (potkany, zajace) preukázali fetotoxický účinok v dávkach približujúcich sa terapeutickej dávke.

Bezpečnosť veterinárneho lieku pre gravidné a laktujúce suky nebola skúmaná. Nepodávať

gravidným a laktujúcim sukám alebo mačkám.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepodávať s inými NSAIDs a glukokortikoidmi súčasne alebo v rozmedzí 24 hodín od podania lieku. Karprofén sa silne viaže na plazmatické proteíny a môže súťažiť s inými silne naviazanými liečivami, čo môže vyvolať toxický efekt.

Vyhýbať sa súbežnému použitiu potenciálne nefrotoxických liekov.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Psy: Odporúčaná dávka je 4,0 mg/kg ž. hm. (1 ml/12,5 kg ž. hm.), intravenózne alebo subkutánne. Liek je najlepšie použiť pred operáciou, súčasne s premedikáciou alebo indukciou anestézie.

Mačky: Odporúčaná dávka je 4,0 mg/kg ž. hm. (0,24 ml/3,0 kg ž. hm.), intravenózne alebo subkutánne. Najlepšie je použitie lieku pred operáciou pri indukcii anestézie. Kvôli dlhšiemu polčasu eliminácie a užšiemu terapeutickému indexu u mačiek je nutné neprekračovať dávkovanie a neopakovať aplikáciu. Je vhodné použiť 1 ml striekačku kvôli presnému odmeraniu dávky.

Údaje z klinických skúšaní u psov a mačiek preukázali, že jedna dávka karprofénu sa má podať počas prvých 24 hodín perioperatívnej fázy; ak je nevyhnutné v tomto období podať ďalšiu analgéziu, je možné psom (nie mačkám) podať polovičnú dávku (2 mg/kg) karprofénu.

Na predĺženie analgetického a protizápalového účinku po operácii u psov, môže byť karprofén podávaný vo forme tabliet ako pokračovanie parenterálnej liečby, v dávke 4 mg na 1 kg živej hmotnosti na deň po dobu 5 dní.

Na podanie lieku sa odporúča použiť injekčnú ihlu veľkosti 21.

Uzáver môže byť prepichnutý 20 krát. Ak uzáver prepichnete viac ako 20 krát, použite ihlu pre mnohonásobný odber lieku.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Neexistuje žiadne špecifické antidotum pri predávkovaní karprofénom, postupuje sa podľa všeobecných zásad podpornej terapie pre predávkovanie NSAIDs.

4.11
Ochranná (-é) lehota (-y)
Neuplatňuje sa.

5.
FARMAKOLOGICKÉ IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: nesteroidné protizápalové a antireumatické lieky, deriváty kyseliny propionovej
ATC vet kód: QM01AE91
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Karprofén má protizápalové, analgetické a antipyretické účinky. Tak ako iné NSAIDs je karprofén inhibítorom enzýmu cyklo-oxygenázy v kaskáde kyseliny arachidonovej.

Avšak, inhibícia syntézy prostaglandínu karprofénom je málo v súvislosti s jeho protizápalovým a analgetickým potenciálom. Presný spôsob účinku karprofénu nie je úplne jasný.

Karprofén je chirálne liečivo s S(+) enantiomérom, ktorý je aktívnejší ako R(-) enantiomér. Chirálna inverzia sa nenachádza medzi enantiomérmi in-vivo.

5.2 Farmakokinetické údaje

Karprofén sa dobre absorbuje po subkutánnom podaní s vrcholom plazmatickej koncentrácie dosiahnutej do 3 hodín po podaní. 

Obsah distribúcie je malý. Karprofén sa silno viaže na proteíny.

Polčas rozpadu karprofénu je u psov približne 10 hodín. U mačiek je polčas rozpadu dlhší, od 9 do 49 hodín po intravenóznom podaní (priemer je 20 hodín).

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Benzylalkohol (E1519)

Arginín

Kyselina glykocholová

Kyselina chlorovodíková, riedená (na upravenie pH)

Lecitín

Hydroxid sodný

Voda na injekciu

6.2
Inkompatibility

Vzhľadom k absencii štúdií kompatibility sa nesmie tento veterinárny liek miešať spolu s inými veterinárnymi liekmi.

6.3
Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať v chladničke (2°C – 8°C). Nezmrazovať.

Po prepichnutí uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenená liekovka (jantárovo zafarbené sklo): 1 liekovka s obsahom 20 ml injekčného roztoku s gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom v škatuľke.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/046/DC/10-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE

ŠKATUĽKA


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Rycarfa 50 mg/ml injekčný roztok pre psov a mačky

Carprofenum
2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Carprofenum

50 mg
Pomocné látky:

Benzylalkohol

10 mg

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
20 ml

5.
CIEĽOVÝ DRUH
Psy a mačky.

6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)
7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

Intravenózne a subkutánne použitie.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP:

Po prepichnutí spotrebovať do:

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať v chladničke (2°C – 8°C).

Nezmrazovať.

Po prepichnutí uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Odpadový materiál zlikvidovať v súlade s lokálnymi požiadavkami.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/046/DC/10-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot:

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
ETIKETA

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Rycarfa 50 mg/ml injekčný roztok pre psov a mačky
Carprofenum
2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK)
3.
OBSAH HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH
20 ml
4.
SPÔSOB PODANIA LIEKU
Intravenózne a subkutánne použitie.
5.
OCHRANNÁ LEHOTA
6.
ČÍSLO ŠARŽE

Lot:

7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP:

Po prepichnutí spotrebovať do:

8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Rycarfa 50 mg/ml injekčný roztok pre psov a mačky
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Rycarfa 50 mg/ml injekčný roztok pre psov a mačky

Carprofenum
3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Carprofenum


50 mg

Pomocné látky:

Benzylalkohol


10 mg

Číry, bledo žlto sfarbený roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Psy: Na tlmenie pooperačnej bolesti a zápalu po ortopedických operáciách a operáciách mäkkých tkanív (vrátane intraokulárnej chirurgie).

Mačky: Na tlmenie pooperačnej bolesti.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u zvierat trpiacich srdcovými, pečeňovými alebo obličkovými ochoreniami, alebo u zvierat, kde hrozí gastrointestinálna ulcerácia alebo krvácanie alebo v prípade ak je známa hypersenzitivita na karprofén alebo iné NSAIDs alebo na niektorú z pomocných látok tohto lieku. Tak ako u ostatných NSAIDs existuje riziko ojedinelých obličkových alebo pečeňových nežiaducich reakcií.

Nepodávať intramuskulárne.

Nepoužívať po operácii, pri ktorej prišlo k zvýšenej strate krvi.

Nepoužívať opakovane u mačiek.

Nepoužívať u mačiek mladších ako 5 mesiacov.

Nepoužívať u psov mladších ako 10 týždňov.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Môžu sa prejaviť charakteristické nežiaduce účinky spojené s užívaním NSAIDs ako zvracanie, mäkšie výkaly/hnačky, melena, strata apetítu a letargia. Tieto nežiaduce účinky sa objavujú najčastejšie v priebehu prvého týždňa liečby, sú vo väčšine prípadov prechodného charakteru a vymiznú v priebehu prvého týždňa liečby a zriedkavo majú vážny alebo fatálny priebeh.

V prípade objavenia sa nežiaducich účinkov prestaňte veterinárny liek podávať a vyhľadajte veterinárneho lekára.

Rovnako ako pri ostatných NSAIDs hrozí zriedkavé riziko obličkových alebo idiosynkratických pečeňových negatívnych reakcií.

Po subkutánnom podaní injekcie, sa môže ojedinele objaviť reakcia v mieste vpichu.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Psy a mačky.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Psy: Odporúčaná dávka je 4,0 mg/kg ž. hm. (1 ml/12,5 kg ž. hm.), intravenózne alebo subkutánne. Liek je najlepšie použiť pred operáciou, súčasne s premedikáciou alebo indukciou anestézie.

Mačky: Odporúčaná dávka je 4,0 mg/kg ž. hm. (0,24 ml/3,0 kg ž. hm.), intravenózne alebo subkutánne. Najlepšie je použitie lieku pred operáciou pri indukcii anestézie. Kvôli dlhšiemu polčasu eliminácie a užšiemu terapeutickému indexu u mačiek je nutné neprekračovať dávkovanie a neopakovať aplikáciu. Je vhodné použiť 1 ml striekačku kvôli presnému odmeraniu dávky.

Údaje z klinických skúšaní u psov a mačiek preukázali, že jedna dávka karprofénu sa má podať počas prvých 24 hodín perioperatívnej fázy; ak je nevyhnutné v tomto období podať ďalšiu analgéziu, je možné psom (nie mačkám) podať polovičnú dávku (2 mg/kg) karprofénu.

Na predĺženie analgetického a protizápalového účinku po operácii u psov, môže byť karprofén podávaný vo forme tabliet ako pokračovanie parenterálnej liečby, v dávke 4 mg na 1 kg živej hmotnosti na deň po dobu 5 dní.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Nepodávať intramuskulárne.

Na podanie lieku použite injekčnú ihlu veľkosti 21.

Uzáver môže byť prepichnutý 20 krát. Ak uzáver prepichnete viac ako 20 krát, použite ihlu pre mnohonásobný odber lieku.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Neuplatňuje sa.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať v chladničke (2°C – 8°C).

Nezmrazovať.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete a škatuľke po “EXP”.

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní.

Po prepichnutí uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat: 

Neprekračovať odporúčané dávky alebo dĺžku liečby.

Vzhľadom na dlhší polčas eliminácie a užší terapeutický index u mačiek je nutné neprekračovať odporúčané dávkovanie a je vhodné použiť 1 ml striekačku kvôli presnému odmeraniu dávky.

Použitie u starších psov a mačiek môže predstavovať určité riziko. Pokiaľ je to nevyhnutné, je potrebné zníženie dávky a dôkladné klinické sledovanie.

Nepoužívať u dehydrovaných, hypovolemických alebo hypotenzných zvierat, pretože hrozí riziko zvýšenia renálnej toxicity.

NSAIDs môžu spôsoviť inhibíciu fagocytózy a preto v prípade liečby zápalu spojeného s bakteriálnou infekciou, je nutné zvážiť použitie antimikrobiálnej terapie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Vyhnite sa náhodnému samoinjikovaniu.

Karprofén, tak ako iné NSAIDs, preukázal u laboratórnych zvierat fotosenzitívny potenciál. Vyhnite sa kontaktu pokožky s liekom, v opačnom prípade postihnuté miesto okamžite umyte.

Použitie počas gravidity,  laktácie alebo znášky:
Štúdie na laboratórnych zvieratách (potkany, zajace) preukázali fetotoxický účinok v dávkach približujúcich sa terapeutickej dávke. Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola stanovená počas gravidity a laktácie. Nepoužívať u súk a mačiek počas gravidity alebo laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nepodávať s inými NSAIDs a glukokortikoidmi súčasne alebo v rozmedzí 24 hodín od podania lieku. Karprofén sa silne viaže na plazmatické proteíny a môže súťažiť s inými silne naviazanými liečivami, čo môže vyvolať toxický efekt.

Vyhýbajte sa súbežnému použitiu potenciálne nefrotoxických liekov.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Neexistuje žiadne špecifické antidotum pri predávkovaní karprofénom, postupuje sa podľa všeobecných zásad podpornej terapie pre predávkovanie NSAIDs.

Inkompatibility:
Vzhľadom k absencii štúdií kompatibility sa nesmie tento veterinárny liek miešať spolu s inými veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojim veterinárnym lekárom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

1 liekovka s obsahom 20 ml injekčného roztoku s gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom v škatuľke.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa povolenia na uvedenie na trh.
12

