VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rycarfa Flavour 20 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
karprofeno 20 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
raudonojo gelezies oksido (E172) 0,61 mg,
juodojo gelezies oksido (E172) 0,38 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tablete.

Apvalios tamsiai rudos marmuriskos tabletés su matomomis tamsesnémis démelémis, nuoZulniomis
briaunomis ir lauzimo vagele vienoje pusé¢je.

Tabletes galima padalyti | dvi lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims uzdegimui ir skausmui, sukeltam skeleto ir raumeny, ir degeneraciniy sanariy ligy, mazinti.
Pooperaciniam skausmui malSinti, prie§ tai naudojus parenterinius vaistus.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 4 mén. amziaus Suniukams.

Negalima naudoti Sunims, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems Sirdies, kepeny ar inksty ligomis, jei yra vir§kinimo trakto
opéjimo ar kraujavimo rizika arba jei yra kraujo diskrazijos pozymiy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Zr.43ir4.5p.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Skiriant vaistg senyviems Sunims, gali kilti papildomas pavojus. Jei tokio skyrimo negalima iSvengti,
Sunis reikia atidziai kliniskai stebéti.

Reikia vengti naudoti Sunims, kuriems yra dehidracija, hipovolemija ar hipotenzija, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

NVNU (nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo) gali slopinti fagocitozg, todél uzdegimu pasireiskianciy
bukliy, susijusiy su bakterine infekcija, atvejais turi biiti pradétas tinkamas antimikrobinis gydymas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus tablete, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj
lapelj. Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Tipinés su NVNU naudojimu susijusios nepalankios reakcijos yra vémimas, suminkstéjusios iSmatos
ar viduriavimas, nematomas kraujas i§matose, apetito sumazéjimas ir letargija. Sios reakcijos paprastai
pasireiSkia pirmaja gydymo savaite, dazniausiai yra laikinos bei iSnyksta baigus gydymg. Labai retai
jos gali biiti sunkios ar gyviinas gali gaisti.

Pasireiskus nepalankioms reakcijoms, biitina nutraukti vaisto naudojimg ir kreiptis patarimo i
veterinarijos gydytoja.

Kaip ir kity NVNU naudojimo atvejais, retai galimos nepalankios inksty ar idiosinkrazinés kepeny
reakcijos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatytas fetotoksinis karprofeno poveikis, naudojant
artimomis terapinei dozémis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu
nenustatytas. Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima 24 val. po §io vaisto naudojimo naudoti kity NVNU ir gliukokortikoidy. Didelé karprofeno
dozés dalis jungiasi prie plazmos baltymy ir gali konkuruoti su kitais gerai su baltymais
besijungianciais vaistais, todél gali pasireiksti toksinis poveikis.

Karprofeno negalima naudoti kartu su vaistais, galinciais sukelti nefrotoksinj poveikj.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Suserti.

Prading 2-4 mg/kg kiino svorio karprofeno paros doz¢ rekomenduotina skirti kaip vieng doz¢ arba
padalijus j dvi lygias dozes. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka, po 7 dieny paros doze¢ galima sumazinti
iki 2 mg/kg kiino svorio, duodant vieng kartg per para. Norint prailginti pooperacinio skausmo
malSinima, parenterinj gydyma injekciniu karprofenu galima testi karprofeno tabletémis, ne ilgiau kaip

5 dienas skiriant 4 mg/kg kiino svorio paros doze.

Gydymo trukmé priklauso nuo stebimo atsako, tac¢iau po 14 gydymo dieny Suns bukle i§ naujo turi
jvertinti veterinarijos gydytojas.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodzZiai), jei buitina

Karprofeno perdozavimo saugumo tyrimy neatlikta, taciau Sunims skyrus 6 mg/kg karprofeno du
kartus per parg 7 paras (tris kartus didesne nei rekomenduotina 4 mg/kg dozg) ir 6 mg/kg karprofeno
vieng karta per parg kitas 7 paras iS eilés (1,5 karto didesne nei rekomenduotina 4 mg/kg doze) jokie
toksiskumo pozymiai nepasireiskeé.

Perdozavus karprofeno, specifinio prieSnuodzio néra, taciau turi biiti skiriamas perdozavimo NVNU
atvejais taikytinas bendrasis palaikomasis gydymas.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo ir reumato, propiono riigsties dariniai.
ATCvet kodas: QMO1AE91.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Karprofenas slopina uzdegima, malSina skausma ir mazina kars¢iavima. Karprofenas, kaip dauguma
kity NVNU, yra arachidono rtigsties kaskados fermento ciklooksigenazés inhibitorius. Vis délto
slopinantis karprofeno poveikis prostaglandiny sintezei yra mazesnis, palyginti su uzdegima
mazinanciu ir analgeziniu poveikiu. Tikslus karprofeno veikimo mechanizmas néra aiskus.

Karprofenas yra chiralinis vaistas, jo S(+) enantiomeras yra veiklesnis nei R(-) enantiomeras.
Chiraliné enantiomery inversija in vivo nevyksta.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susertas karprofenas gerai absorbuojamas (> 90 %), daug vaisto jungiasi prie baltymy. DidZiausia
koncentracija plazmoje susidaro po naudojimo praéjus 1-3 val.

Karprofeno pusinés eliminacijos laikas i§ Suny organizmo yra mazdaug 10 val.

Karprofeno Salinimas i§ Suny organizmo nusakomas biotransformacija kepenyse ir greitu susidariusiy
metabolity i$siskyrimu su iSmatomis (70-80 %) ir Slapimu (10-20 %). Nustatyta enterohepatiné
cirkuliacija.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Raudonasis gelezies oksidas (E172),
juodasis gelezies oksidas (E172),
laktozés monohidratas,

kukuriizy krakmolas,

povidonas K30,

karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
mésos kvapioji medziaga 10022,

talkas,

magnio stearatas.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Neéra.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Nesunaudotas tableciy puses reikia jdéti atgal j lizduote ir sunaudoti per 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizduote laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Lizduoté (OPA/Al/PVC-AI): 20, 50, 100 arba 500 tableciy (po 10 tableciy lizduotéje) dézutéje.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1946/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-06-30
Paskutinio perregistravimo data 2015-06-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-02-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rycarfa Flavour 20 mg, tabletés Sunims
Karprofenas

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-iyjy):
karprofeno 20 mg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

raudonojo gelezies oksido (E172) 0,61 mg,
juodojo gelezies oksido (E172) 0,38 mg.

3.  VAISTO FORMA

Tablete.

| 4. PAKUOTES DYDIS

20 tableciy
50 tableciy
100 tableciy
500 tableciy

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

[6. INDIKACLJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Suserti.

| 8. ISLAUKA

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA




[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Nesunaudotas tableCiy puses reikia jdéti atgal j lizduote ir sunaudoti per 24 val.

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizduote laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/10/1946/001
LT/2/10/1946/002
LT/2/10/1946/003
LT/2/10/1946/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

LIZDUOTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rycarfa Flavour 20 mg, tabletés Sunims
Karprofenas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

[3.  TINKAMUMO DATA

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Rycarfa Flavour 20 mg, tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovénija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
KRKA - FARMA d.o.o.

V. Holjevca 20/E

10450 Jastrebarsko

Kroatija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Slovénija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Rycarfa Flavour 20 mg, tabletés Sunims

Karprofenas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

karprofeno 20 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-uy):

raudonojo gelezies oksido (E172) 0,61 mg,

juodojo gelezies oksido (E172) 0,38 mg.

Apvalios tamsiai rudos marmuriskos tabletés su matomomis tamsesnémis démelémis, nuozulniomis
briaunomis ir vagele vienoje puséje.

Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims uzdegimui ir skausmui, sukeltam skeleto ir raumeny, ir degeneraciniy sanariy ligy, mazinti.
Pooperaciniam skausmui malSinti prie$ tai naudojus parenterinius vaistus.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti katéms.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 4 ménesiy amziaus Suniukams.

Negalima naudoti Sunims, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems Sirdies, kepeny ar inksty ligomis, jei yra virskinimo trakto
opéjimo ar kraujavimo rizika arba jei yra kraujo diskrazijos pozymiy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Tipinés su NVNU naudojimu susijusios nepalankios reakcijos yra vémimas, suminkstéjusios iSmatos
ar viduriavimas, nematomas kraujas iSmatose, apetito sumazéjimas ir letargija. Sios reakcijos paprastai
pasireiskia pirmaja gydymo savaite, dazniausiai yra laikinos bei iSnyksta baigus gydyma. Labai retai

jos gali biiti sunkios ar gyviinas gali gaisti.

Pasireiskus nepalankioms reakcijoms, bitina nutraukti vaisto naudojimg ir kreiptis patarimo i
veterinarijos gydytoja.

Kaip ir kity NVNU naudojimo atvejais, retai galimos nepalankios inksty ar idiosinkrazinés kepeny
reakcijos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suserti.

Prading 2-4 mg/kg kiino svorio karprofeno paros doz¢ rekomenduotina skirti kaip vieng doz¢ arba
padalijus j dvi lygias dozes. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka, po 7 dieny paros doze¢ galima sumazinti
iki 2 mg/kg kiino svorio duodant vieng kartg per para.

Gydymo trukmé priklauso nuo stebimo atsako, tac¢iau po 14 gydymo dieny Suns bukle i$ naujo turi
jvertinti veterinarijos gydytojas.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint prailginti pooperacinio skausmo malSinima, parenterinj gydyma injekciniu karprofenu galima
testi karprofeno tabletémis, ne ilgiau kaip 5 dienas skiriant 4 mg/kg kiino svorio paros doze.

10. ISLAUKA

Netaikytina.



11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Lizduote laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

Nesunaudotas tableciy puses reikia jdéti atgal j lizduote ir sunaudoti per 24 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutes ir lizduotés po ,,Tinka iki“/ ,,EXP*. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio
diena.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Skiriant vaistg senyviems Sunims, gali kilti papildomas pavojus. Jei tokio skyrimo negalima iSvengti,
Sunis reikia atidziai klini§kai stebéti.

Reikia vengti naudoti Sunims, kuriems yra dehidracija, hipovolemija ar hipotenzija, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

NVNU (nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo) gali slopinti fagocitozg, todél uzdegimu pasireiskianciy
bukliy, susijusiy su bakterine infekcija, atvejais turi biiti pradétas tinkamas antimikrobinis gydymas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai prarijus tablete, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj
lapelj. Naudojus vaista biitina plauti rankas.

Naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatytas fetotoksinis karprofeno poveikis, naudojant
artimomis terapinei dozémis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu
nenustatytas. Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima vienu metu ar 24 val. po Sio vaisto naudojimo naudoti kity NVNU ir gliukokortikoidy.
Didelé karprofeno dozés dalis jungiasi prie plazmos baltymy ir gali konkuruoti su kitais gerai su
baltymais besijungianciais vaistais, todél gali pasireiksti toksinis poveikis.

Karprofeno negalima naudoti kartu su vaistais, galin¢iais sukelti nefrotoksinj poveikj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Karprofeno perdozavimo saugumo tyrimy neatlikta, taciau Sunims skyrus 6 mg/kg karprofeno du
kartus per para 7 paras (tris kartus didesn¢ nei rekomenduotina 4 mg/kg dozg) ir 6 mg/kg karprofeno
vieng kartg per parg kitas 7 paras i§ eilés (1,5 karto didesng¢ nei rekomenduotina 4 mg/kg dozg) jokie
toksiSkumo poZymiai nepasireiske.

Perdozavus karprofeno, specifinio prieSnuodzio néra, taciau turi biti skiriamas perdozavimo NVNU
atvejais taikytinas bendrasis palaikomasis gydymas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-02-24

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama be recepto.
20 mg tabletés yra lizduotése. Dézutéje yra 20, 50, 100 arba 500 tableciy (po 10 tableciy lizduotéje).
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergeés kelias 4
Uzubaliy k., Vilniaus raj.
LT-14013

Tel. + 370 5 236 2740
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