VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Norocarp 20 mg tabletti koiralle
Norocarp 50 mg tabletti koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi tabletti sisaltaa 20 mg tai 50 mg karprofeenia.

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Valkoinen/keltaisenvalkoinen, pydrea tabletti.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen luusto-, lihas- ja nivelperéisissa sairauksissa seka
leikkausten jalkeisen kivun hoito koirilla.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimille, jotka kérsivat ruoansulatuskanavan hairidistd (mukaan lukien
mahasuolikanavan invasiiviset kirurgiset toimenpiteet), verenvuotohdiridistd, munuaisten
toimintahdirioista, keskinkertaisesta/vakavasta maksan tai syddmen toimintah&iriosta tai
elaimille, jotka ovat yliherkkia valmisteelle. Ei saa kéyttaa kissoille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Kéaytettdessd valmistetta alle 6 viikon ikaisille pennuille tai hyvin vanhoille koirille, pitaa
noudattaa varovaisuutta. Erityistd varovaisuutta pitdd noudattaa, kun laakitaan eldinta, jolla on
nestehukka, hypovolemia tai eldint4, jolla on sydan- tai maksasairauksia, tai infektioita. Katso

kohta 4.3.
Samanaikaista la&kitysta potenttien munuaistoksisten ladkevalmisteiden tai muiden



tulehduskipuladkevalmisteiden kanssa pitéé vélttaa. Elainlaékarin tulee seurata hoitovastetta
saannollisesti pitkaaikaishoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Ei ole.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tulehduskipul&dkevalmisteiden kayton haittavaikutuksia ovat muun muassa oksennus, ripuli,
ruoansulatuskanavan verenvuodot, ruokahaluttomuus, apatia sekd maksa- ja munuaisvauriot.
Nama haittavaikutukset ovat useimmiten tilapdisid, mutta voivat harvinaisissa tapauksissa olla
vakavia tai johtaa kuolemaan. Kuten muiden tulehduskipulddkevalmisteiden tavoin, kéyttéon
voi liittyé harvinaisten munuaishaittavaikutusten tai idiosynkraattisten maksahaittavaikutusten
riski.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tutkimusten puuttuessa ei saa kéayttaa tiineyden aikana. Karprofeeni kulkeutuu maitoon, joten
sitd ei saa kayttaa imettaville nartuille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Muita tulehduskipuladkkeitd, steroideja tai antikoagulantteja ei tule k&yttdd samanaikaisesti tai
24 h ennen tai jalkeen karprofeenin kéyton. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti proteiineihin ja
se saattaa taman vuoksi kilpailla muiden ladkeaineiden kanssa sitoutumisesta proteiineihin.
4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Vuorokausiannos on 4 mg/kg. VVuorokausiannos tulee jakaa kahteen samansuuruiseen
annokseen. Hoitoajan ylittdessa 14 vuorokautta eldinlaakérin tulee tutkia koira saannollisesti.

Leikkauksen yhteydessa annetun parenteraalisen hoidon jalkeen tulehduksen ja kivun hoitoa
voidaan jatkaa suun kautta Norocarp-tableteilla annoksella 4mg/kg/vrk jaettuna kahteen
samansuuruiseen annokseen 5 pdivan ajan.

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

Oireenmukaista hoitoa suositellaan. Katso 4.6.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Tulehduskipu- ja reumaléékkeet
ATCvet-koodi: QM01AE91

5.1 Farmakodynamiikka



Karprofeeni (CPF), (%)-6-kloori-a-metyylikarbatsoli-2-etikkahappo, on  steroideihin
kuulumaton, antiinflammatorinen ld&kevalmiste (tulehduskipulaéke). Silla on kipua lievittava
ja kuumetta alentava vaikutus ja se kuuluu propionihappojohdannaisten ryhméan. Se on
fenyylipropionihapon johdos ja kuuluu aryylipropionihappojen tulehduskipuldakeryhmaan.
Karprofeeni kuuluu 2-aryylipropionien ryhmaén ja se sisaltdd kiraalikeskuksen propioniosan
kohdassa C2 ja esiintyy tdman vuoksi kahtena erilaisena stereoisomeerind, -(+)-S- ja (-)-R-
enantiomeereina.

Vaikutusmekanismia ei  ole selvitetty téydellisesti. Karprofeeni estdd syklo-
oksigenaasientsyymié ja siten prostaglandiinisynteesia. Prostaglandiinisynteesia ehk&isevé
vaikutus on kuitenkin heikko verrattuna karprofeenin tulehdusta estavaan ja kipua lievittavaan
vaikutukseen. Koirien terapeuttisella annoksella on syklo-oksigenaasin (prostaglandiini ja
tromboksaani) ja lipoksigenaasin (leukotrieeni) estovaikutus vahéinen tai sitd ei havaita
ollenkaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Karprofeeni imeytyy nopeasti ja seerumin huippupitoisuus (n. 20 — 30 ug/ml) saavutetaan
kahdessa tunnissa oraalisella annoksella 4 mg/kg. Hyotyosuus on > 90 % ja proteiineihin
sitoutumisaste on > 99 %. Puoliintumisaika on n. 6 tuntia (4,1 — 7,9). Erittyminen tapahtuu
padasiassa sapen kautta, 70 % laskimoon annetusta annoksesta erittyy metaboliitteina
ulosteiden mukana ja 8 — 15 % virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

mikrokiteinen selluloosa

laktoosimonohydraatti

kroskarmelloosinatrium

povidoni K30

natriumlauryylisulfaatti

magnesiumstearaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisi& séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Polypropyleenipurkki, jossa polyeteenisté valmistettu korkki.
20 mg: 100 ja 500 tablettia.
50 mg: 100 ja 500 tablettia.



PVC/alumiinivalmisteinen lapipainopakkaus:

20 mg: 10, 20 ja 100 tablettia.

50 mg: 10, 20 100 ja 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien laakevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ei oleellinen.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8.  MYYNTILUVAN NUMEROT

20 mg: 21373
50 mg: 21374

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.1.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.07.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Norocarp 20 mg tabletter

Norocarp 50 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

En tablett innehaller 20 respektive 50 mg karprofen

Hjalpamne(n):

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Vit/gulvit rund

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

Anvénds inte till djur som lider av gastrointestinala stérningar (&ven invasiv kriurgi i
magtarmkanalen), blédningsrubbningar, nedsatt njurfunktion, mattligt/kraftigt forsamrad lever-eller
hjartfunktion eller dar det finns tecken pa individuell verkanslighet mot produkten.

Anvands ej till katt.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga

4.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning till valpar yngre &n 6 veckor eller mycket gamla djur. Sérskild
uppmarksamhet bor iakttas vid medicinering av djur som &r dehydrerade, hypovolemiska eller har
hjart-eller leversjukdomar samt vid férekomst av infektioner. Se avsnitt 4.3. Samtidig medicinering

med potenta njurtoxiska lakemedel eller andra NSAIDs bor undvikas.
Vid langtidsbehandling bor hunden regelbundet undersokas av veterinar.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Inga

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Biverkningar vid anvandning av NSAID-produkter ar bland annat krakningar, diarré, gastrointestinala
blédningar, inappetens, sldhet, samt lever- och njurskador. Dessa biverkningar ar ofta tillfalliga, men
kan i enstaka fall vara allvarliga eller leda till dodsfall.

| likhet med vid annan NSAID behandling foreligger i séllsynta fall biverkningar fran njurar och
idiosynfratisk hepatit.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &ggldggning

Skall ej ges till draktiga tikar da studier saknas. Karprofen passerar 6ver till mjolk och skall ej ges till
lakterande tikar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Karprofen skall ej ges samtidigt eller inom 24 timmar med andra icke steroida, antiinflammatoriska
lakemedel eller steroider. Ej heller tillsammans med antikoagulantia. Karprofen &r hoggradigt
proteinbundet och kan darfor konkurrera med andra lakemedel med hég proteinbindningsgrad.

4.9 Dos och administreringssatt

For oral tillforsel.

Dosen ar 4 mg/kg kroppsvikt per dygn. Dosen bor fordelas pa tva doseringstillfallen i lika stora doser.
Vid behandlingstider i mer an 14 dagar bor hunden regelbundet understkas av veterinar.

| syfte att forlanga den antiinflammatoriska och analgetiska effekten efter genomgangen kirurgi, kan
parenteral behandling féljas upp med peroral behandling med Norocarp tabletter. Dosering skall vara
4 mg per kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tva doseringstillfallen i lika stora doser, upp till 5 dagar.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

Symptomatisk behandling bor initieras. | dvrigt, se avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant

5. <FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID)
ATCvet-kod: QM01AE91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Karprofen (CPF), (£)-6-kloro-a.-metylkarbazol-2-&ttiksyra, ar ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt

lakemedel (NSAID) med analgetisk och antipyretisk effekt som tillhér gruppen propionsyraderivat.
Det ar derivat av fenylpropionsyra och ingar i NSAID-gruppen arylpropionsyror. Som representant for



familjen 2-arylpropioner innehaller det ett chiralcenter vid C2 for den propioniska andelen och
foreligger darfor i tva skilda sterioisomeriska former — (+)-S- och (-)-R-enantiomerna.
Verkningsmekanismen &r inte fullstandigt klarlagd. Karprofen hammar enzymet cyklo-oxygenas i
prostaglandinsyntesen. Dock &r inhiberingen svag i forhallande till karprofens antiinflammatoriska och
analgetiska effekt. Vid terapeutisk dos till hund &r inhiberingen av cyklo-oxygenas (prostaglandin och
thromboxan) samt lipoxygenas (leucotrien) obetydlig eller franvarande.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Karprofen absorberas snabbt och maximal serumkoncentration (ca 20-30 mikrogram/ml) uppnas inom
2 tim vid peroral administrering av 4 mg/kg kroppsvikt. Biotillgangligheten ar >90% och
proteinbindningsgraden ar >99%. Halveringstiden ar ca 6 tim (4,1-7,9). Utsdndring sker
huvudsakligen via gallan, 70% av en i.v. dos utsondras i metaboliserad form via faeces och 8-15% via
urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, povidon, natriumlaurilsulfat,
magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Burkar av polypropen forslutna med lock av polyeten
20 mg: 100 och 500 tabletter.

50 mg: 100 och 500 tabletter.

Blister forpackning av PVVC/aluminium:

20 mg: 10, 20 och 100 tabletter.

50 mg: 10, 20, 100 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej relevant.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited



Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

20mg: 21373
50mg: 21374

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
10.1.2006
10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.07.2022

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



