UPUTA O VMP:
RYCARFA, 50 mg/mL, otopina za injekcije, za pse i macke

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

RYCARFA, 50 mg/mL, otopina za injekciju, za pse 1 macke.
karprofen

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI |
DRUGIH SASTOJAKA

1 mL otopine za injekciju sadrzava:

Djelatna tvar

Karprofen 50,0 mg

Pomoc¢ne tvari

Arginin, glikokolna kiselina, lecitin, benzilni alkohol, natrijev hidroksid, kloridna kiselina, voda
za injekcije.

Bistra, blijedozuta otopina.

3. DJELOVANJE

Karprofen je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine derivata propionske kiseline, koji o€ituje
protuupalni, analgetski i antipiretski u¢inak. Poput vecine ostalih lijekova iz skupine NSPUL, karprofen
ko¢i aktivnost enzima ciklooksigenaze koja sudjeluje u ciklusu arahidonske kiseline. U pasa karprofen
inhibira sintezu prostaglandina i tromboksana, a buduci da ne ometa aktivnost lipooksigenaze, ne remeti
stvaranje leukotriena. U odnosu na dobar protuupalni i analgetski u¢inak, karprofen je neznatno $tetan za
zelucano-crijevnu sluznicu i bubrezno tkivo.

Farmakokinetika

Nakon primjene pod koZu karprofen se opsezno resorbira, a najvisu razinu u plazmi postigne za
3 sata. Volumen raspodjele je mali. Karprofen se u visokom postotku veze za proteine plazme.
Vrijeme polueliminacije karprofena u pasa je priblizno 10 sati,

Nakon primjene pod kozu karprofen se opseZno apsorbira i u visokom postotku se veze na
bjelancevine plazme. Najvisa koncentracija u plazmi postigne za 3 sata nakon primjene.
Karprofen je karakteriziran s poluvremenom eliminacije od oko 10 sati u pasa, dok je u macaka
nakon primjene u venu u rasponu 9-49 sati (prosjek 20 sati).

4, INDIKACIJE
Pas: ublazavanje postoperacijskih bolova i znakova upale na ekstremitetima i mekim tkivima,
ukljucujuéi i intraokularne operacije.

Macka: ublazavanje postoperacijskih bolova.

5. KONTRAINDIKACIJE



Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati zivotinjama s teSkim
ostecenjima srca, jetre ili bubrega, ako postoji opasnost od nastanka ¢ira i1 krvarenja u Zelucu 1
crijevima, te opasnost od reakcija preosjetljivosti.

VMP se ne smije primjenjivati u misic.

VMP se ne smije primjenjivati nakon operacija gdje su pacijenti izgubili mnogo krvi.

VMP se ne smije primjenjivati mackama viSekratno.

VMP se ne smije primjenjivati mackama mladim od 5 mjeseci.

VMP se ne smije primjenjivati psima mladim od 10 tjedana.

VMP se ne smije primjenjivati u dozama ve¢im od propisanih i duze od preporucenog trajanja
lijecenja.

VMP se ne smije primjenjivati na gravidnim kujama 1 mackama.

VMP se ne smije primjenjivati uporedo sa drugim NSPUL.

6. NUSPOJAVE

Uobicajeni $tetni ucinci karprofena su: povracanje, mekani izmet/proljev, krv u izmetu, gubitak
apetita i letargija.

Karprofen moze, kao i drugi NSPUL rijetko kad u pasa uzrokovati oste¢enja sluznice zeluca i/ili
crijeva. Takve nuspojave su Ceste pri davanju znatno vecih doza od terapijskih.

Vrlo rijetko na mjestu primjene pod kozu nastane upalna oteklina.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slu¢ajeve).

Primjena karprofena zivotinjama mladim od 6 tjedana ili starim Zivotinjama, povecava opasnost
od nuspojava

U sluc¢aju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,Sluzbene novine Federacija
BiH* br. 15/98 i 70/08).

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pas, macka

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

VMP se primjenjuje u venu ili pod kozu.

Pas: preporuc¢ena doza iznosi 1 mL/12,5 kg t.m. (4,0 mg karprofena/kg t.m.). VMP je najbolje
primijeniti prije operacije, tj. u vrijeme pripreme anestezije ili tijekom indukcije anestezije.
Macka: preporucena doza iznosi 0,24 mL/3 kg t.m. (4,0 mg karprofena/kg t.m.). VMP je najbolje
primijeniti prije operacije, tj. u vrijeme pripreme anestezije ili tijekom indukcije anestezije. Da bi
se primijenila to¢na doza preporucuje se koristiti Strcaljke od 1 mL s podjelom na 0,01 mL
(inzulinske $trcaljke). Terapija se ne smije ponoviti



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

Za primjenu VMP-a najbolje je koristiti igle promjera 0,5 mm (21 G). Cep na bocici smije se
probusiti do 20 puta. Nakon toga treba koristiti posebnu iglu za izvlacenje VMP-a iz bocice.

9.  SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

RYCARFA, 50 mg/mL, otopina za injekciju, za pse i macke ne smije se primjenjivati ako nije
bistra, blijedozuta otopina.

10. KARENCIJA
Nije primjenjivo.
11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

VMP treba Cuvati u originalnom pakovanju, pri temperaturi od 2 °C — 8 °C, ne zamrzavati i Cuvati
izvan pogleda i dosega djece.

Jednom otvoren VMP, Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Zbog duzeg vremena polueliminacije karprofena u macaka i uskog terapijskog indeksa posebno je
vazno primijeniti propisanu dozu, 0dnosno ne ponoviti terapiju.

Primjenu karprofena treba izbjec¢i u dehidriranih, te hipovolemi¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja. U
takvih Zivotinja veca je opasnost od toksicnog oSte¢enja bubrega. Primjena karprofena Zivotinjama
mladim od 6 tjedana ili starim Zivotinjama, povecava opasnost od nuspojava. Ukoliko je takvo
lijecenje nemoguce izbjeci, treba primijeniti manju dozu i Zivotinju pazljivo nadzirati.
Nesteroidni protuupalni lijekovi (NSPUL) mogu zakociti fagocitozu. Stoga je, prilikom terapije
upalnih stanja pridruZzenih bakterijskim infekcijama, uz karprofen nuZzno primijeniti 1
odgovarajucu antimikrobnu terapiju.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Treba izbjegavati dodir VMP-a s kozom i o¢ima. Ako dode do kontakta, mjesta treba odmah isprati
vodom. Nakon upotrebe ovog VMP-a treba oprati ruke. Osobe preosjetljive na NSPUL ne smiju
rukovati s ovim VMP-om.

U slucaju samoinjiciranja VMP-a, treba odmah zatraziti pomo¢ lijecnika 1 pokazati mu uputu o
VMP ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nema opasnosti ako se ovaj VMP primjenjuje u skladu s uputom o VMP-u.

Graviditet i laktacija

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.
Ovaj VMP se ne smije primjenjivati gravidnim kujama i mackama u laktaciji.

Ispitivanja na gravidnim Stakorima 1 kuni¢ima pokazala su naznake fetotoksi¢nosti karprofena u
dozama priblizno jednakim terapijskim.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija




Ovaj VMP ne smije se primjenjivati istovremeno i unutar 24 sata nakon primjene drugih NSPUL
ili glukokortikoida.

Brojni NSPUL opsezno se vezu za iste receptore na plazminim proteinima. Stoga se pri istodobnoj
primjeni mogu javiti toksi¢ni ucinci (kompetitivno istiskivanje i posljedi¢no veca razina slobodne
frakcije karprofena).

Treba izbjegavati istodobnu primjenu karprofena i potencijalno nefrotoksicnih lijekova.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti)
U slucaju predoziranja karprofena ne postoji specifican antidot ve¢ treba, kao 1 u klinickim
slu¢ajevima predoziranja s drugim NSPUL, provoditi op¢e potporno lijecenje.

Inkompatibilnosti:
Nisu poznate.
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.

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

S neiskoristenim lijekom i praznom ambalaZzom postupa se u skladu sa zakonom o upravljanju otpadom (,,S1.

novine FBiH* 33/03).

14. DATUM I BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET
UP-1-06-2-20/21-5716/24, od 04. marta 2025. godine

15. OSTALE INFORMACIJE

Nacin izdavanja VMP
Lijek ne podlijeze izdavanju.

Nacin primjene lijeka: Lijek moZe primjenjivati samo doktor veterinarske medicine/diplomirani
veterinar (,,Ad manum veterinarii).

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

ATCvet kod: QM01AE91

16. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
KRKA FARMA d.o.0., Sarajevo

Proizvodaé odgovoran za pustanje serije u promet:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija




