UPUTSTVO O LIJEKU ZA:
RYCARFA®, 50 mg/ml, otopina za injekciju, psi i macke.

1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA OTPUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
KRKA FARMA d.o.0.,Sarajevo
Dzemala Bijedica 125A,

71 000 Sarajevo

Nositelj odobrenja za otpustanje proizvodne serije:
KRKA d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenija

2. NAZIV LIJEKA

RYCARFA®, 50 mg/ml, otopina za injekciju, psi i macke.

karprofen
3. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV AKTIVNE(IH) SUPSTANCI | DRUGIH
SASTOJAKA

1 ml otopine za injekciju sadrzava:

Aktivna supstanca:

Karprofen 50 mg

Pomocne supstance: L-arginin, gikokolna kiselina, lecitin (soja), benzilni alkohol, natrijev hidroksid,
kloridna kiselina i voda za injekcije.

4. INDIKACIJE

Pas

Ublazavanje bolova i znakova upale nakon kiruskih zahvata na ekstremitetima i mekim tkivima,
ukljucujudi intraokularne operacije.

Macka

Ublazavanje bolova nakon kirurskih zahvata.

5. KONTRAINDIKACIJE

Rycarfa®50 mg/ml otopina za injekcije ne smije se aplicirati:

-zivotinjama s teSkim oSteCenjima srca, jetre ili bubrega, ako postoji opasnost nastanka Cira i1 krvarenja u
zelucu i crijevima, te opasnost od reakcija preosjetljivosti:

-intramuskularno;

-nakon operacija gdje su pacijenti izgubili mnogo krvi;

-viSekratno mackama;

-mackama mladim od 5 mjeseci;

-psima mladim od 10 tjedana;

-gravidnim kujama i mackama (nisu provedena istrazivanja neskodljivosti);

- u dozama vec¢im od propisanih i duze od preporucenog trajanja lijecenja.



6. NUSPOJAVE

Tipi¢ni znakovi toksi¢nosti karprofena su: ulceracije Zzeluca i crijeva, smanjeni apetit, povracanje,
povremeno krv u izmetu, te gubitak tjelesne mase.

Karprofen moze rijetkokad u pasa uzrokovati oSteéenja sluznice zeluca i/ili crijeva. Takvi nuzuéinci su
Cesti pri davanju znatno vecih doza od terapijskih.

Vrlo rijetko na mjestu s.c. aplikacije nastane upalna oteklina.

Ako se primijete nuspojave lijeka potrebno je postupiti u skladu s ¢lankom 65. Zakona o veterinarsko
medicinskim proizvodima (,,Narodne novine*, broj 84/08).

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Psi 1 macke.
8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Rycarfa® 50 mg/ml otopina za injekciju primjenjuju se i.v. ili s.c.

Pas

Preporuéena doza Rycarfa® otopine za injekciju je 1 ml/12,5 kg t.m. (4,0 mg karprofena/kg t.m.).

Rycarfa® otopinu za injekciju najbolje je aplicirati prije operacije, tj. u vrijeme pripreme psa za anesteziju
ili tijekom indukcije anestezije.

Da bi se nakon operacije u pasa prolongirao analgetski i protuupalni ué¢inak, terapija zapoceta Rycarfa®
otopinom za injekciju moZe se nastaviti Rycarfa® tabletama u dozi karprofena od 4 mg/kg/dan tijekom
najvise 5 dana.

Macka

Preporucena doza Rycarfa® otopine za injekciju je 0,24 ml/3 kg t.m. (4,0 mg karprofena/kg t.m.).

Rycarfa® otopinu za injekciju najbolje je aplicirati prije operacije, tj. u vrijeme pripreme macke za
anesteziju ili tijekom indukcije anestezije.

Zbog duzeg vremena polueliminacije karprofena i uskog terapijskog indeksa posebno je vazno u macaka
ne prekoraciti dozu, tj. ne ponoviti aplikaciju. Da bi se primijenila tocna doza, preporucuje se koristiti
brizgaljke veli¢ine 1 ml s podjelom na 0,01 ml (brizgaljke za inzulin).

-Klini¢ki pokusi na psima i ma¢kama ukazuju da je u prva 24 sata nakon operacije dostatna jedna doza
karprofena. Ako je u tom razdoblju potrebno produziti analgetski ucinak, psima (ne mackama) se moze
jednom ponoviti injekcija karprofena u upola manjoj dozi (2 mg/kg).

-Za aplikaciju Rycarfa® injekcija najbolje je koristiti igle promjera 0,5 mm (21 G). Cep na bo¢ici smije se
probusiti do 20 X. Nakon toga treba koristiti posebnu iglu za navlacenje pripravka iz bocice.

9.  SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Pazljivo procitati uputstvo o lijeku prije primjene.
10. KARENCIJA

Nije propisana jer se Rycarfa® 50 mg/ml otopina za injekciju ne daje Zivotinjama koje se koriste za
proizvodnju hrane.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU



Cuvati u originalnom pakovanju, na suhom i tamnom mjestu pri temperaturi od 2 do 8 °C, te izvan
pogleda i dosega djece. Sadrzaj nadete bocice treba utroSiti u roku 28 dana. Pocetak koriStenja lijeka treba
zapisati na etiketu bocice.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Primjenu karprofena treba izbje¢i u dehidriranih, hipovolemicnih i hipotenzivnih pasa. U takvih jedinki
veca je opasnost toksi¢nog oste¢enja bubrega.

Ako se karprofen daje vrlo mladim ili vrlo starim jedinkama (pr. pas mladi od 6 tjedana), opasnost od
nuspojava je vecéa. Ukoliko je takav tretman nemoguée izbjeci, treba dati manju dozu i psa paZljivo
klini¢ki nadzirati.

NSPUL mogu zakoditi fagocitozu. Stoga je, prilikom terapije upalnih stanja pridruzenih bakterijskim
infekcijama, uz karprofen nuzno primijeniti i odgovarajuce antimikrobne lijekove.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

S neiskoriStenim lijekom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa vaze¢im propisima (Sl. novine

FBIH 33/03-Zakon o upravljanju otpadom).

14. DATUM I BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET
UP-1-06-2-24/17-2094/15 od 17.03.2015. godine
15. OSTALE INFORMACIJE

Nacin izdavanja lijeka
Izdaje se na veterinarski recept.

Oprema/veli¢ina pakovanja
Kartonska kutija s bo¢icom 4 20 mL.

ATC vet kod:QMO1AE9L



