PAKKAUSSELOSTE
Norocarp vet 50 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Pohjois-Irlanti

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Norocarp vet 50 mg/ml injektioneste, liuos naudalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Norocarp 50 mg/ml injektioneste, liuos naudalle sisaltaa karprofeenia 50 mg/ml, etanolia (sdilontaaine)
0,1 ml/ml sek& natriumformaldehydisulfoksylaattia (hapettumisenestoaine) 2,0 mg/ml.

4. KAYTTOAIHEET

Kuumeen alentamiseen naudan akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdesséd asianmukaisen
antimikrobild&kityksen kanssa

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kayttada elaimilld, joilla on syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta, mahdollisesti
ruoansulatuskanavan haavaumia tai verenvuotoa, jos on viitteitd veren solujen muutoksesta tai
yliherkkyyttd valmisteelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tutkimukset naudoilla ovat osoittaneet, ettd ihonalaisen injektion antopaikalle saattaa kehittya
ohimenevé paikallisreaktio, joka kuitenkin havidd normaalisti 24 tunnin kuluessa injektiosta.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT



Nauta.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kerta-annoksena 1,4 mg karprofeenia/elopainokg (1 ml/35 kg) ihon alle tai laskimoon, yhdistettyn&
asianmukaiseen antibioottihoitoon.

9. ANNOSTUSOHJEET

Katso kohta 8.

10. VAROAIKA

Maito: Nolla tuntia.
Teurastus: 21 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Séilyta valolta suojassa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmdaisen avaamisen jalkeen: 28 vrk.

Kun injektiopullo on lavistetty (avattu) ensimmaisen kerran, on viimeinen kayttopaivamaéara laskettava
perustuen yllamainittuun kestoaikaan. Tdmé péaivamaaran jalkeen kaikki jaljelle jaanyt ladkevalmiste
injektiopullossa on hévitettdva. Viimeinen ké&yttopaivamaara on merkittavé sille varattuun tilaan
injektiopullossa tai kotelossa.

Eisaa kaytté4 etikettiin ja pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Suositusannosta ja hoidon suositeltua kestoa ei saa ylittaa.

Muita tulehduskipulddkkeitd ei saa kayttdd samanaikaisesti eiké 24 tunnin sisélld tdman ladkkeen
kaytosta.

Valmisteen kayttoa tulee valitaa, jos eldimelld on nestehukkaa, veren epanormaalin pieni tilavuus tai
alhainen verenpaine, silld talléin valmisteen munuaistoksisuus saattaa voimistua. Mahdollisesti
munuaistoksisten ladkkeiden samanaikaista kayttod tulee valttaa.

Muiden tulehduskipulaékkeiden tapaan karprofeenia ei saa antaa samanaikaisesti glukokortikoidien tai
muiden tulehduskipuld@kkeiden kanssa. Eldimen vointia tulee seurata tarkoin, jos karprofeenia annetaan
yhdessé antikoagulanttihoidon kanssa. Tulehduskipulddkkeet sitoutuvat voimakkaasti plasman
proteiineihin ja saattavat kilpailla sitoutumispaikoista muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien
ladkeaineiden kanssa, miké saattaa aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Karprofeenin yliannostuksen hoitoon ei ole erityista vasta-ainetta. Eldimelle tulee antaa yleista
tukihoitoa kuten tulehduskipulddkkeiden yliannostuksen yhteydessa yleensékin.

Valmisteen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole tutkittu. Valmistetta tulee kdyttaa vain hoitavan
elainladkarin tekeman hyoty-/haitta-arvion perusteella.

Valmisteen kdyttoon alle 6 viikon ikaisilla tai iakkailld elaimilld saattaa liittyd tavallista suurempi riski.
Mikéli valmisteen kayttoa nailla eldimilld ei voida vélttad, annostusta saattaa olla tarpeen pienentéa, ja
elaimia tulee tarkkailla huolellisesti.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlagdkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

Varoitukset valmisteen antajalle
Laboratoriotutkimuksissa on todettu, ettd karprofeeni saattaa aiheuttaa valoherkkyyttd, kuten muutkin



tulehduskipuldékkeet. Ihokontaktia tulee vélttdd. Mahdolliset roiskeet pestdan pois vélittomasti.
Valmisteen injisoimista vahingossa itseensa tulee valttaa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kéyttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

02.10.2019
15. MUUT TIEDOT

Norocarp injektioneste naudalle on pakattu keltaisesta tyypin 1 lasista valmistettuihin moniannosinjektio-
pulloihin (1 x 50 ml, 5 x 50 ml, 6 x 50 ml, 10 x 50 ml ja 12 x 50 ml), joissa on 20 mm bromobutyylitulppa
ja 20 mm alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta elainlagdkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Norocarp vet 50 mg/ml injektionsvatska, I6sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Nordirland

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Norocarp vet 50 mg/ml injektionsvétska, l6sning for nétkreatur

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Norocarp vet 50 mg/ml injektionsvatska, l6sning for notkreatur innehéller karprofen 50 mg/ml, etanol
(som konserveringsmedel) 0,1 ml/ml och natriumformaldehydsulfoxilat (som antioxidant) 2,0 mg/ml.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

FoOr nedsattning av feber hos ndtkreatur med akut luftvagsinfektion, tillsammans med lamplig
antimikrobiell behandling.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvands inte for djur med hjart-, lever- eller njursvikt, med eventuella sar eller blodning i mag-
tarmkanalen, med tecken pa forandringar i blodvérden eller med 6verkanslighet mot preparatet.

6. BIVERKNINGAR

I studier hos notkreatur har man observerat dvergaende lokalreaktioner pa injektionsstallet. Normalt
forsvinner dessa reaktioner dock inom 24 timmar efter injektionen.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala
om det for veterinaren.



7. DJURSLAG
Notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

En engangsdos pa 1,4 mg karprofen/kg kroppsvikt (1 ml/35 kg) injiceras subkutant eller intravendst
kombinerat med antibiotika.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se avsnittet 8.

10. KARENSTID

Mjolk: Noll timmar.
Slakt: 21 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Skyddas mot ljus.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Sedan injektionsflaskan brutits (6ppnats) for forsta gangen ska sista hallbarhetsdatum utracknas pa
basis av 0.a. hallbarhetstid. Detta datum anger datum da allt resterande likemedel i
forpackningen ska kasseras. Sista hallbarhetsdatum ska antecknas i angivet utrymme pa
injektionsflaskans etikett och pa kartongen.

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Den rekommenderade dosen och behandlingslangden far inte Gverstigas.

Andra NSAID- medel far inte administreras samtidigt eller inom 24 timmar som detta preparat.
Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom detta kan medféra
en potentiell risk for kad njurtoxicitet. Samtidig anvandning med potentiella njurtoxiska lakemedel skall
undvikas.

Precis som vid andra NSAID- medel, bor karprofen inte administreras samtidigt som andra NSAID-
medel eller glukokortikoider. Djuren bor uppféljas noga om karprofen ges samtidigt som
antikoagulantia. NSAID- medel binder sig kraftigt till plasmats proteiner och det kan darfor uppsta
konkurrens med andra lakemedel som ocksa binder sig kraftigt till proteiner. Detta kan leda till toxiska
effekter.

Det finns ingen specifik antidot for éverdosering av karprofen utan allmént understddjande terapi for
Overdos av NSAID bor praktiseras.

Productens sékerhet har inte faststallts under dréktighet. Produkten skall endast anvandas efter
risk/nytta beddmning av behandlande veterinar.. Preparatet far anvandas hos draktiga djur endast efter
den behandlande veterindren har bedémt riskerna och nyttan.

Anvandning hos djur yngre an 6 veckor eller hos aldre djur kan innebéra dkade risker. Om sadan
anvandning inte kan undvikas, kan mindre dosering och noggrann Klinisk uppféljning behévas.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

SARSKILDA VARNINGAR



Karprofen och andra NSAID-medel har observerats orsaka ljuskénslighet i laboratoriestudier.
Hudkontakt bor undvikas. Eventuella stank ska tvattas bort omedelbart. Oavsiktlig sjalvinjektion bor
undvikas noga.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggtrande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

02.10.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Norocarp injektionsvatska ar forpackad i gula flerdosflaskor av Typ 1 glas (1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 6 x 20
ml, 10 x 20 ml, 12 x 20 ml), foérseglade med 20 mm bromobutylpropp och 20 mm aluminiumhatta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&dnnandet
for forsjalning.



