PAKKAUSSELOSTE
Norocarp 100 mg tabletti koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

County Down

BT35 6JP
Pohjois-Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Norocarp 100 mg tabletti koiralle
karprofeeni

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Pyo6red keltainen, halkaisijaltaan 8 mm tabletti. Toisella puolella on merkintd 100 ja toisella puolella
on jakoviiva.

Vaikuttava aine:
Karprofeeni 100 mg

Apuaineet:
Tartratsiini (E102) 1,2 mg

Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

4. KAYTTOAIHEET

Koira:
Tuki- ja likuntaelimiston sairauksien seka nivelrikon aiheuttaman tulehduksen ja kivun lievittdminen.
Leikkauksen jalkeisen kivun jatkohoito parenteraalisesti aloitetun hoidon jalkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéayttaa kissoille.

Ei saa kaytt44 tiineille ja imettaville nartuille.

Ei saa kaytt44 alle 4 kk ikaisille koiranpennuille.

Ei saa kaytt4a tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kaytté, jos koiralla on sydén-, maksa- tai munuaissairaus tai mahdollinen



ruoansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto tai jos on viitteitd muutoksesta verenkuvassa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tyypillisia NSAID-tulehduskipulddkkeiden haittavaikutuksia kuten oksentelua, 16ysié
ulosteita/ripulia, piilevaa verta ulosteessa, ruokahaluttomuutta ja vasymysta on havaittu. Nama
haittavaikutukset esiintyvat yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmiten ohimenevia ja
haviavét hoidon lopettamisen jalkeen, mutta voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa olla vakavia tai
kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, on hoito lopetettava ja kysyttdva neuvoa eldinlaakarilta.

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

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun Kkautta.

4 mg karporfeenia painokiloa kohden vuorokaudessa.

Alkuannos on 4 mg karprofeenia painokiloa kohden vuorokaudessa kerta-annoksena tai jaettuna
kahteen samansuuruiseen annokseen. Paivdannosta voidaan pienentad kliinisen hoitovasteen mukaan.
Hoidon kesto riippuu hoitovasteesta. Pitkdaikaishoidon tulee tapahtua eldinladkarin sdanndllisessé
valvonnassa.

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

9. ANNOSTUSOHJEET

Suositusannosta ei saa ylittaa.

Sdilytd puolikkaat tabletit lapipainopakkauksessa ja kdytd ne seuraavalla antokerralla. Mahdollisesti
jalielle jadnyt puolikas tulee havittad viimeisen antokerran jalkeen.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Séilyta alle 25 °C.

Séilyta valolta suojassa.

Sailyta kuivassa paikassa.

Ei saa kayttad4 pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Jos valmistetta kaytetddn iakkailld koirilla, riskit voivat olla tavallista suuremmat. Mikali valmisteen
kayttoa nailla elaimilld ei voida valttaa, tulee annostusta mahdollisesti pienentdd, ja eldimen tilaa tulee
seurata huolellisesti.

Valmisteen kayttod tulee vélttad, jos eldimelld on nestehukkaa, veren alhainen proteiinimééra,
alentunut veritilavuus tai alhainen verenpaine, silld talloin valmisteen munuaistoksisuus saattaa



voimistua.

NSAID-tulehduskipulddkkeet saattavat estdd syojasolutoimintaa. Jos valmistetta kaytetaan sellaisten
tulehdustilojen hoitoon, joihin liittyy my6s bakteeri-infektio, tulee samanaikaisesti kayttdd myos
asianmukaista mikrobil&&kitysta.

Muita NSAID-tulehduskipulddkkeitd ja glukokortikoideja ei saa kdyttdd samanaikaisesti eikd
24 tunnin sisélld toisistaan. Jotkin NSAID-ladkkeet saattavat sitoutua suuressa méaérin plasman
proteiineihin  ja Kilpailla ~ sitoutumispaikoista muiden voimakkaasti proteiineihin  sitoutuvien

ladkeaineiden kanssa, mikd saattaa aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Mahdollisesti munuaistoksisten la&kkeiden samanaikaista ké&yttod tulee valttaa.
Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ei saa kayttaa
tineyden tai imetyksen aikana.

Suositusannosta ei saa ylittd4. Karprofeeniyliannostuksen hoitoon ei ole erityista vastalddketta.
Eldimelle tulee antaa yleista tukihoitoa siten kuin NSAID-la&kkeiden Kliinisen yliannostuksen
yhteydessé yleensa.

Varoitukset kayttajalle :

Jos tabletteja on vahingossa nielty, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettiva talle
pakkausselostetta. Kadet on pestéva valmisteen kasittelyn jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTEON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
12.02.2019

15. MUUT TIEDOT

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

Alumiini/alumiini lapipainopakkaus sisdltden 10 tablettia, jotka on pakattu koteloon siséltéen 10, 20,
30, 50, 60, 70, 100, 140, 180, 200, 250, 280, 300, 500 tai 1000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
Lisétietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27, FI-13721 Parola



BIPACKSEDEL
Norocarp 100 mg tablett fér hund

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

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

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Norbrook Laboratories Ltd

105 Armagh Road

Newry

County Down

BT356JP

Nordirland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Norocarp 100 mg tablett fér hund
karprofen

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Rund gul tablett, 8 mm i diameter, med brytskara och &r markt med 100" p4 motsatt sida.

Aktiv substans :
Karprofen 100 mg

Hjalpdmne:
Tartrazin (E102) 12 mg

En tablett ar delbar i tva lika delar.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN

Till hund:

Anvands for reduktion av infllmmation och sméarta orsakad av muskuloskelettala tillstind och
degenerativa ledsjukdomar.

For uppfélining av parenteralanalgesi vid behandling av postoperativ smarta.

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till katt.

Skall inte anvéandas till dréktiga eller lakterande tikar.

Skall inte anvandas till valpar yngre &n 4 manader.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot ndgot hjalpamnen.

Skall inte anvéndas till hundar som lider av hjéart-, lever- eller njursjukdom eller dar det foreligger risk



for gastrointestinal ulceration eller blddning eller dar bloddyskrasi missténks foreligga.

6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar av NSAID som krékningar, 16s avforing/diarré, fekalt ockult blod, inappetens
och letargi har rapporterats. Biverkningarna upptrader som regel under forsta behandlingsveckan och
ar som regel dvergaende och upphor nar behandlingen avbryts. | séllsynta fall kan biverkningarna
vara allvarliga eller fatala.

Om biverkningar upptrader bor behandlingen avbrytas och veterindr konsulteras.

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

7. DJURSLAG

Hund

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

For oral administrering.

4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.

En initial dos av4 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 av klinisk respons. Vid langtidsbehandling bor regelbunden
undersokning av veterinar ske.

| 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.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Overskrid inte rekommenderad dosering.

Ldgg tillbaka halverade tabletter i blisterférpackningen och anvénd dessa vid foljande
administreringsgang. Om en halverad tablett blir Gver efter det sista administreringstillfallet ska den
kasseras.

10. KARENSTID
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras torrt. Skyddas mot ljus.
Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blisterforpackningen eller kartongen.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Anvandning till &ldre hundar kan medfora okad risk. Om sadan anvandning inte kan undvikas bor
beaktas att behandling av sadana djur kan krava reducerad dos och noggrann klinisk Gvervakning.
Undvik behandling av dehydrerade, hypoproteinemi, hypovolemiska eller hypotensiva hundar
eftersom det foreligger en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

NSAID kan orsaka inhibering av fagocytos och darfor bor vid behandling av inflammationer
forknippade med infektion samtidig antimikrobiell behandling dvervégas.

Anvand inte samtidigt andra NSAID eller glukocortikosteroider eller inom 24 timmar. Vissa NSAID



preparat kan bindas hoggradigt till plasmaproteiner och konkurrera med andra hdggradigt bindande
substanser, vilket i sin tur kan medféra till toxiska effekter.

Samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiska lakemedel bor undvikas.

Sakerheten for detta veterindrmedicinska lakemedel har inte faststallts fér anvdndande under
draktighet eller laktation. Anvans ej till dréktiga eller lakterande tikar.

Overskrid inte angiven dosering. Det finns ingen specifik antidot for dverdosering av karprofen utan
generellt understodjande terapi, i likhet med vad som allmént praktiseras vid dverdosering av NSAID,
bor séttas in.

Varning till anvandaren:

Vid oavsiktlig sjalvmedicinering/intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.

Tvétta handerna efter hantering av produkten.

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

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt fér oskadliggdrande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

12.02.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpacknings typ och storlekar:

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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forséljning.

Vet Medic Animal Health Oy

PB 27, FI-13721 Parola



