VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Norocarp 20 mg tabletti koiralle
Norocarp 50 mg tabletti koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

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

Apuaineet:
Téydellinen apuameluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Valkoinen/keltaisenvalkoinen, pyored tabletti.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Korra.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittiminen luusto-, lihas- ja nivelperdisissd sairauksissa sekd leikkausten
jalkeisen kivun hoito koirilla.

4.3. Vasta-aiheet

Eisaa kayttaa eldimille, jotka kérsivét ruoansulatuskanavan hiiridistd (mukaan lukien
mahasuolikanavan invasiiviset kirurgiset toimenpiteet), verenvuotohdiriistd, munuaisten
toimintahdiridistd, keskinkertaisesta/vakavasta maksan tai syddmen toimintahdiriostd tai eldimille,
jotka ovat yliherkkid valmisteelle. Eisaa kayttia kissoille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain

Eiole.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elidimii koskevat erityiset varotoimet



Kéytettidessd valmistetta alle 6 vikon ikéisille pennuille tai hyvin vanhoille korrille, pitid noudattaa
varovaisuutta. Erityistd varovaisuutta pitdd noudattaa, kun ladkitdén eldintd, jolla on nestehukka,
hypovolemia tai elidintd, jolla on sydén- tai maksasairauksia, tai infektioita. Katso kohta 4.3.
Samanaikaista [ddkitystd potenttien munuaistoksisten ldkevalmisteiden tai muiden
tulehduskipulddkevalmisteiden kanssa pitda vilttdd. Elinladkarin tulee seurata hoitovastetta
saannolhisesti pitkdaikaishoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlilikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Eiole.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tulehduskipulddkevalmisteiden kayton haittavaikutuksia ovat muun muassa oksennus, ripuli,
ruoansulatuskanavan verenvuodot, ruokahaluttomuus, apatia sekd maksa- ja munuaisvauriot. Nama
haittavaikutukset ovat useimmiten tilapéisid, mutta voivat harvinaisissa tapauksissa olla vakavia tai
johtaa kuolemaan. Kuten muiden tulehduskipuldékevalmisteiden tavoin, kéyttoon voi littyd
harvinaisten munuaishaittavaikutusten tai idiosynkraattisten maksahaittavaikutusten riski.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tutkimusten puuttuessa ei saa kéyttdd tineyden aikana. Karprofeeni kulkeutuu maitoon, joten sité ei
saa kéyttda imettéville nartuille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Muita tulehduskipuliddkkeitd, steroideja tai antikoagulantteja ei tule kayttdd samanaikaisesti tai 24 h
ennen tai jilkeen karprofeenin kayton. Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti proteineihin ja se saattaa
tamén vuoksi kilpailla muiden lAdkeaineiden kanssa sitoutumisesta proteiineihin.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Vuorokausiannos on 4 mg/kg. Vuorokausiannos tulee jakaa kahteen samansuuruiseen
annokseen. Hoitoajan ylittdessd 14 vuorokautta eldinlddkérin tulee tutkia koira sdaénnollisesti.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalaikkeet) (tarvittaessa)

Oireenmukaista hoitoa suositellaan. Katso 4.6.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.



5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehduskipu- ja reumalddkkeet
ATCvet-koodi: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamiikka

Karprofeeni (CPF), (%)-6-kloori-a-metyylikarbatsoli-2-etikkahappo, on steroideihin kuulumaton,
antinflammatorinen lidkevalmiste (tulehduskipulddke). Silld on kipua lievittivé ja kuumetta alentava
vaikutus ja se kuuluu propionihappojohdannaisten ryhmidian. Se on fenyylipropionihapon johdos ja
kuuluu aryylipropionihappojen tulehduskipulddkeryhméidn. Karprofeeni kuuluu 2-aryylipropionien
ryhméién ja se sisédltdd kiraalikeskuksen propioniosan kohdassa C2 ja esiintyy timéin vuoksi kahtena
erilaisena stereoisomeerind, -(+)-S- ja (-)-R-enantiomeereina.

Vaikutusmekanismia ei ole selvitetty tiydellisesti. Karprofeeni estdd syklo-oksigenaasientsyymid ja
siten prostaglandinisynteesid. Prostaglandiinisynteesid ehkéisevd vaikutus on kuitenkin heikko
verrattuna karprofeenin tulehdusta estidvéén ja kipua lievittdvadn vaikutukseen. Koirien terapeuttisella
annoksella on syklo-oksigenaasin (prostaglandiini ja tromboksaani) ja lipoksigenaasin (leukotrieeni)
estovaikutus vahdinen tai sitd ei havaita ollenkaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Karprofeeni imeytyy nopeasti ja seerumin huippupitoisuus (n. 20 — 30 pg/ml) saavutetaan kahdessa
tunnissa oraalisella annoksella 4 mg/kg. Hydtyosuus on > 90 % ja proteineihin sitoutumisaste on >
99 %. Puoliintumisaika on n. 6 tuntia (4,1 — 7,9). Erittyminen tapahtuu piéasiassa 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 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet



Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Polypropyleenipurkki, jossa polyeteenistd valmistettu korkki.
20 mg: 100 ja 500 tablettia.

50 mg: 100 ja 500 tablettia.

PVC/aluminivalmisteinen pipainopakkaus:

20 mg: 10, 20 ja 100 tablettia.

50 mg: 10, 20 100 ja 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Fi 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
/UUDISTAMISPAIVAM AARA

10.1.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.07.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Norocarp 20 mg tabletter

Norocarp 50 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

En tablett innehdller 20 respektive 50 mg karprofen

Hjilpimne (n):

For fullsténdig forteckning 6ver hjélpdmnen, 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

Anvinds inte till djur som lider av gastrointestinala storningar (dven invasiv kriurgi i magtarmkanalen),
blodningsrubbningar, nedsatt njurfunktion, mattligt/kraftigt férsdmrad lever-eller hjartfunktion eller dar
det finns tecken pé individuell 6verkénslighet mot produkten.

Anvinds ej till katt.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga

4.5 Sarskilda forsiktighets dtgérder vid anvindning

Sirskilda forsiktighets atgérder for djur

Forsiktighet bor iakttas vid anvindning till valpar yngre dn 6 veckor eller mycket gamla djur. Sarskild
uppméirksamhet bor iakttas vid medicinering av djur som dr dehydrerade, hypovolemiska eller har hjart-



eller leversjukdomar samt vid férekomst av infektioner. Se avsnitt 4.3. Samtidig medicinering med
potenta njurtoxiska likemedel eller andra NSAIDs bor undvikas.
Vid langtidsbehandling bér hunden regelbundet undersokas av veterinér.

Sérskilda forsiktighets atgéirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Inga

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Biverkningar vid anvindning av NSAID-produkter ér bland annat krdkningar, diarré, gastrointestinala
blodningar, inappetens, slohet, samt lever- och njurskador. Dessa biverkningar &r ofta tillfdlliga, men
kan i enstaka fall vara allvarliga eller leda till dodsfall

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Skall ej ges till dréktiga tikar d& studier saknas. Karprofen passerar over till mjolk och skall ej ges till
lakterande tikar.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Karprofen skall ej ges samtidigt eller inom 24 timmar med andra icke steroida, antiinflammatoriska
lakemedel eller steroider. Ej heller tillsammans med antikoagulantia. Karprofen dr hoggradigt
proteinbundet och kan déarfor konkurrera med andra likemedel med hdg proteinbindningsgrad.

4.9 Dos och administreringssitt

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 &dn 14 dagar bor hunden regelbundet undersdkas av veterindr.

I syfte att forléinga den antiinflammatoriska och analgetiska effekten efter genomgangen kirurgi, kan
parenteral behandling foljas upp med peroral behandling med Norocarp tabletter. Dosering skall vara 4
mg per kg kroppsvikt per dag, fordelat pd tva doseringstillfdllen i lika stora doser, upp till 5 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nédvindigt)

Symptomatisk behandling bor initieras. I 6vrigt, se avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant

5. <FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID)
ATCvet-kod: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Karprofen (CPF), (£)-6-kloro-o.-metylkarbazol-2-dttiksyra, dr ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt
lakemedel (NSAID) med analgetisk och antipyretisk effekt som tillhor gruppen propionsyraderivat. Det
ar derivat av fenylpropionsyra och ingar i NSAID-gruppen arylpropionsyror. Som representant for
familjen 2-arylpropioner innehéller det ett chiralcenter vid C2 for den propioniska andelen och foreligger
darfor i tva skilda sterioisomeriska former — (+)-S- och (-)-R-enantiomerna.

Verkningsmekanismen dr inte fullstdndigt klarlagd. Karprofen himmar enzymet cyklo-oxygenas i
prostaglandinsyntesen. Dock dr inhiberingen svag 1 forhdllande 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. Biotillgdngligheten dr >90% och

proteinbindningsgraden ar >99%. Halveringstiden &r ca 6 tim (4,1-7,9). Utsdndring sker huvudsakligen
via gallan, 70% av en i.v. dos utsdndras i metaboliserad form via faeces och 8-15% via urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

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

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda 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 PV C/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 forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej relevant.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



