VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Norocarp 100 mg tabletti koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 100 mg

Apuaineet:
Tartratsiini (E102) 1,2 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Pyored keltainen, halkaisijaltaan 8 mm tabletti. Toisella puolella on merkintd 100" ja toisella puolella
on jakoviiva.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Koira:

Tuki- ja liikuntaelimistén sairauksien seka nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun lievittdminen.
Leikkauksen jalkeisen kivun jatkohoito parenteraalisesti aloitetun hoidon jélkeen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa kissoille.

Ei saa kayttaa tiineille ja imettaville nartuille.

Ei saa kayttaa alle 4 kk ikaisille koiranpennuille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad, jos koiralla on sydén-, maksa- tai munuaissairaus tai mahdollinen
ruoansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto tai jos on viitteita veren dyskrasiasta.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Katso kohdat 4.3 ja 4.5.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Jos valmistetta kaytetddn idkkailla koirilla, riskit voivat olla tavallista suuremmat. Mikali valmisteen
kayttod nailla elaimilla ei voida valttdd, tulee annostusta mahdollisesti pienentéd, ja eldimen tilaa tulee
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seurata huolellisesti.

Valmisteen kayttod tulee valttdd, jos eldimelld on nestehukkaa, hypoproteinemiaa, hypovolemia tai
hypotensio, sill4 talldin valmisteen munuaistoksisuus saattaa voimistua.

NSAID-tulenduskipulddkkeet saattavat estad fagosytoosia. Jos valmistetta kdytetddn sellaisten
tulehdustilojen hoitoon, joihin liittyy my0s bakteeri-infektio, tulee samanaikaisesti kdyttda myos
asianmukaista mikrobilaakitysta.

Katso my0s kohta 4.8.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Jos tabletteja on vahingossa nielty, on kaannyttava laékérin puoleen ja ndytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
Kédet on pestdva valmisteen kayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tyypillisid& NSAID-tulehduskipulaékkeiden haittavaikutuksia kuten oksentelua, I0ysia ulosteita/ripulia,
piilevéaa verta ulosteessa, ruokahaluttomuutta ja vasymysta on havaittu. Nama haittavaikutukset
esiintyvét yleenséd ensimmaisella hoitoviikolla ja ovat useimmiten ohimenevié ja havidvat hoidon
lopettamisen jalkeen, mutta voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, on hoito lopetettava ja kysyttava neuvoa elédinlaakarilta.

Kuten muitakin NSAID-tulehduskipulddkkeitd kaytettdessd, harvinaisten munuaisiin kohdistuvien
haittojen ja idiosynkraattisten maksaan kohdistuvien haittojen riski on olemassa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tutkimukset laboratorioeldimilla (rotta, kani) ovat osoittaneet karprofeenilla olevan sikiétoksisia
vaikutuksia annoksilla, jotka ovat l1ahelld terapeuttista annosta.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kayttaa
tiineyden tai laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Muita NSAID-tulehduskipul&ékkeitd ja glukokortikoideja ei saa kéyttdd samanaikaisesti eikd 24 tunnin
sisalla toisistaan. Jotkin NSAID-ladkkeet saattavat sitoutua suuressa maarin plasman proteiineihin ja
Kilpailla sitoutumispaikoista muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien ladkeaineiden kanssa,
miké saattaa aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Mahdollisesti munuaistoksisten la&kkeiden samanaikaista kéyttoa tulee vélttaa.
4.9  Annostus ja antotapa

Suun Kkautta.

4 mg karprofeenia painokiloa kohden vuorokaudessa.

Alkuannos on 4 mg karprofeenia painokiloa kohden vuorokaudessa kerta-annoksena tai jaettuna
kahteen samansuuruiseen annokseen. Paivdannosta voidaan pienentéd kliinisen hoitovasteen mukaan.
Hoidon kesto riippuu hoitovasteesta. Pitkaaikaishoidon tulee tapahtua el&inlagkérin sdannollisessé
valvonnassa.

Suositusannosta ei saa ylittaa.

Leikkauksen yhteydessa annetun parenteraalisen karprofeenihoidon jélkeen tulehduksen ja kivun
hoitoa voidaan jatkaa suun kautta Norocarp-tableteilla annoksella 4mg/kg/vrk 5 pdivan ajan.

Séilytéd puolikkaat tabletit lapipainopakkauksessa ja kaytéd ne seuraavalla antokerralla. Mahdollisesti
jaljelle jadnyt puolikas tulee havittaa viimeisen antokerran jélkeen.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Karprofeeniyliannostuksen hoitoon ei ole erityista antidoottia.
Eldimelle tulee antaa yleista tukihoitoa siten kuin NSAID-laékkeiden kliinisen yliannostuksen
yhteydessa yleensa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ei-steroidiset tulehduskipuldikkeet, ATCvet-koodi: QM01AE91
5.1 Farmakodynamiikka

Karprofeeni, (+)-6-kloro-o-metyylikarbatsoli-2-etikkahappo, on ei-steroidinen tulehduskipuldike
(NSAID-laéke). Se on fenyylipropionihapon johdos ja kuuluu NSAID-l&akkeiden
aryylipropionihappojohdosten ryhmaan. Karprofeeni edustaa 2-aryylipropioniryhmaa ja sisaltaa siis
kiraalikeskuksen propioniosan kohdassa C.. Sité tavataan siis kahden stereoisomeerin eli (+)-S- ja (-)-
R-enantiomeerien muodossa. Karprofeenilla on anti-inflammatorinen, analgeettinen ja antipyreettinen
vaikutus. Karprofeeni estad arakidonihappokaskadin syklo-oksigenaasientsyymid, kuten valtaosa
muistakin NSAID-ladkkeista. Karprofeenin prostaglandiinisynteesia estéva vaikutus on kuitenkin
vahdinen suhteessa sen anti-inflammatoriseen ja analgeettiseen tehoon. Karprofeenin tarkkaa
vaikutustapaa ei tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen on nopeaa, ja > 90 % suun kautta annetusta ladkkeesta imeytyy. Jakautumistilavuus on
pieni ja karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin. Karprofeeni biotransformoituu maksassa
esteriglukuronidiksi ja 1-O-asyyli-beeta-D-glukuronidin kahdeksi diastereomeeriksi. Ne erittyvat sappeen
ja eliminoituvat ulosteen mukana. Cmax 0n 28,51 pg/ml ja AUC on 237,33 pg/ml tunnissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tartratsiini (E102)
Mikrokiteinen selluloosa
Laktoosimonohydraatti
Kroskarmelloosinatrium
Povidoni K30
Natriumlauryylisulfaatti
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

6.4  Sailytystéd koskevat erityiset varotoimet



Sailyté alle 25 °C lampdtilassa.

Sailyta kuivassa paikassa.

Sailyté valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Polypropyleeniturvapurkki, jossa valkoinen polyetyleeniturvakorkki, siséltden 14, 30 tai 100 tablettia.

Alumiini/alumiini l&pipainopakkaus siséltden 10 tablettia, jotka on pakattu koteloon siséltaen 10, 20,
30, 50, 60, 70, 100, 140, 180, 200, 250, 280, 300, 500 tai 1000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maardaysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

24884

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

5.6.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.07.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Norocarp 100 mg tabletter till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller

Aktiv substans :

Karprofen 100 mg

Hjalpamne(n):
Tartrazin (E102) 1,2 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Rund gul tablett, 8 mm i diameter stansad med 100 pa ena sidan och en brytskara pa motsatt sida,
En tablett ar delbar i tva lika delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Antiinflammatorisk och analgetisk behandling av sjukdomar i muskulatur, leder och skelett samt vid
behandling av post-operativ smarta hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till katt.

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande tikar.

Skall inte anvandas till valpar yngre an 4 manader.

Skall inte anvandas till djur med kand éverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne.

Skall inte anvéndas till hundar som lider av hjart-, lever- eller njursjukdom eller dar det foreligger risk
for gastrointestinal ulceration eller blddning eller dér bloddyskrasi misstanks foreligga.

4.4  Sarskilda varningar <for respektive djurslag>

Se sektion 4.3 och 4.5

4.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvéndning till aldre hundar kan medféra 6kad risk.



Om sadan anvandning inte kan undvikas bor beaktas att behandling av sddana djur kan krava
reducerad dos och noggrann klinisk évervakning.

Anvénds inte till dehydrerade, hypoproteinemiska, hypovolemiska eller hypotensiva hundar eftersom
det foreligger en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

NSAID kan orsaka inhibering av fagocytos och darfér bér samtidig antimikrobiell behandling
Overvagas vid behandling av inflammationer forknippade med infektion.Se sektion 4.8

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjdlvmedicinering/intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.
Tvatta handerna efter hantering av produkten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska biverkningar av NSAID som krakningar, 16s avforing/diarré, fekalt ockult blod, avsaknad av
aptit och letargi har rapporterats. Biverkningarna upptrader som regel under forsta behandlingsveckan
och &r som regel 6vergaende och upphor nar behandlingen avbryts. I séllsynta fall kan biverkningarna
vara allvarliga eller fatala.

Om biverkningar upptréder bor behandlingen avbrytas och veterinér konsulteras.

Som vid anvandning av andra NSAID foreligger en viss risk for biverkningar i form av njurskador
eller idiosynkratisk hepatit.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat pa fetotoxiska effekter av karprofen dven vid doser néara
terapeutisk dos.

Det veterindarmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under draktighet laktation

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande tikar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Anvénd inte andra NSAID eller glukocortikosteroider samtidigt eller inom 24 timmar. Vissa NSAID
binds hoggradigt till plasmaproteiner och konkurrerar med andra héggradigt proteinbindande
substanser vilket kan leda till toxiska effekter.

Samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiska substanser bor undvikas.

4.9 Dos och administreringssatt

For oral administrering.

4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.

En initial dos av 4 mg karprofen per kg kroppsvikt som engangsdos eller delad i tva lika doser. Den
dagliga dosen kan reduceras beroende pa klinisk respons.

Durationen av behandlingen &r avhangigt klinisk respons. Vid langtidsbehandling bor regelbunden
undersokning av veterinér ske.

Overskrid inte rekommenderad dosering.

| syfte att forlanga den analgetiska och anti-inflammatoriska effekten kan post-operativ parenteral
behandling med karprofen foljas upp med Norocarp vet tabletter vid dosering 4 mg per kg kroppsvikt
per dag upp till 5 dagar.

Lagg tillbaka halverade tabletter i originalférpackningen och anvand dessa vid nasta doseringstillfélle.
Halverade tabletter som blir 6ver efter sista doseringstillfallet skall kasseras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Overskrid inte rekommenderad dos. Det finns inte ndgon specifik antidot for karprofen men generellt



understddjande terapi for dverdosering av NSAID bor insattas.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke steriodala anti-inflammatoriska lakemedel
ATCvet-kod: QMO01AE91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Karprofen (+)-6-kloro-a-metylkarbazol-2-&ttikssyra, &r en icke steriodal anti-inflammatorisk substans
(NSAID). Den ar ett derivat av fenylpropionsyra och tillhor arylpropion-familjen, innehaller ett chiralt
center vid C, pa propionstrukturen och darfor finns tva isomera former, (+)-S och (-)-R
enantiomererna. Karprofen har anti-inflammatorisk, analgetiska och antipyretiska egenskaper.
Karprofen inhiberar, i likhet med flertalet NSAID, enzymet cyklo-oxygenas i arachidonsyrekaskaden.
Emellertid &r inhibitionen av prostaglandinsyntesen liten i relation till den anti-inflammatoriska och
analgetiska effekten.

Den exakta verkningsmekanismen for karprofen ar inte klarlagd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorbtonen &r snabb och 90% absorberas efter oral administration.

Distributionsvolymen é&r liten och karprofen &r hdggradigt bundet till plasmaproteiner.
Biotransformationen av karprofen sker i levern och bildning av ester glucuronid och tva 1-O-acyl-Y-
D-glucuronid diastereoisomerer. Dessa utséndras via gallvagarna och aterfinns i feces.

Crmax dr 28,51 yg/ml och AUC ar 237,33 yg/ml.per timme.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Tartrazin (E102)

Mikrokristallin cellulosa
Laktosmonohydrat

Kroskarmellosnatrium

Povidon K 30

Natriumlaurylsulfat
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C

Forvaras torrt
Ljuskansligt



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Norocarp tabletter tillhandahalles i

Polypropylen burkar, innehallande 14, 30 eller 100 tabletter, forseglade med polyetylen sakerhetslock.
Eller

Aluminium-aluminium blister kartor om 10 tabletter i kartonger innehallande 10, 20, 30, 50, 60, 70,
100, 140, 180, 200, 250, 280, 300, 500 eller 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24884

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
5.6.2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.07.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



