VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Norocarp vet 50 mg/ml injektioneste, liuos naudalle
2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Karprofeeni 50 mg/ml
Apuaineet:
Etanoli, vedettn 0,1 ml/ml

Natriumformaldehydisulfoksylaatti 2,0 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, védriton tai vaalean keltainen liuos.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Nauta.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kuumeen alentamiseen naudan akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antimikrobilddkityksen kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd eldimillid, joilla on syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa kdyttda eldimilld, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia tai verenvuotoa.
Ei saa kdyttda tilanteissa, joissa on viitteitd veren dyskrasiasta.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd valmisteelle.

Kaytto tineyden aikana, ks. kohta 4.7.

4.4 Varoitukset

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

i) Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Suositusannosta ja hoidon suositeltua kestoa ei saa ylitta.

Muita tulehduskipuldédkkeitd eisaa kdyttad samanaikaisesti eikd 24 tunnin sisélld taméan lddkkeen
kaytostd. Jotkin tulehduskipuldékkeet saattavat sitoutua voimakkaasti plasman proteiineihin ja kilpailla



sitoutumispaikoista muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, mikd saattaa
johtaa toksisiin vaikutuksiin.

Valmisteen kdyttoon alle 6 vikkon ikdisilld taiidkkdilld eldimilld saattaa littyd tavallista suurempi
riski. Mikéli valmisteen kayttod ndilld eldimilld ei voida vélttdé, annostusta saattaa olla tarpeen
pienentd, ja eldimid tulee tarkkailla huolellisesti.

Valmisteen kiyttod tulee vilttda, jos eldimelld on nestehukkaa, hypovolemia tai hypotensio, silld
talléin valmisteen munuaistoksisuus saattaa voimistua. Ks. myos kohta 4.8.

ii) Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliéik evalmis tetta antavan henkilon on noudatettava
Laboratoriotutkimuksissa on todettu, ettd karprofeeni saattaa aiheuttaa valoherkkyyttd, kuten muutkin
tulehduskipuldékkeet. Thokontaktia tulee vilttd4. Mahdolliset roiskeet pestédin pois valittomésti.
Valmisteen injisoimista vahingossa itseensa tulee valttaa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

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

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmisteen turvallisuutta eiole tutkittu tineyden aikana. Valmistetta tulee kdyttdd vain hoitavan
eldinlidkérin tekemén hyoty-/haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden tulehduskipulddkkeiden tapaan karprofeenia ei saa antaa samanaikaisesti glukokortikoidien tai
muiden tulehduskipulidkkeiden kanssa. Eldimen vointia tulee seurata tarkoin, jos karprofeenia
annetaan yhdessi antikoagulanttihoidon kanssa. Tulehduskipulddkkeet sitoutuvat voimakkaasti
plasman proteiineihin ja saattavat kilpailla sitoutumispaikoista muiden voimakkaasti proteiineihin
sitoutuvien lidkeaineiden kanssa, mikd saattaa aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden samanaikaista kayttod tulee valttaa.

4.9 Annostus ja antotapa

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

Injektiopullon tulpan saa IApdistd enintdén 10 kertaa. Jos tulppa on ldpéistdva yli 10 kertaa, on
suositeltavaa kayttdd lidkkeenottokanyylid.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Systeemisid haittavaikutuksia eiraportoitu, kun lidkettd annettiin laskimoon tai ihon alle enintdin
3 kertaa suositusannoksen suuruisina annoksina. Karprofeenin yliannostuksen hoitoon ei ole erityistd
antidoottia. Eldimelle tulee antaa yleistd tukihoitoa kuten tulehduskipuliikkeiden yliannostuksen
yhteydessa yleensakin.

4.11 Varoaika

Maito: Nolla tuntia.

Teurastus: 21 vrk.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehduskipu- ja reumaldidkkeet, propionihappojohdokset.
ATCvet-koodi: QMOIAE91

5.1 Farmakodynamiikka

Karprofeeni, (+)-6-kloro-a-metyylikarbatsoli- 2-etikkahappo, on ei-steroidinen tulehduskipulidke eli
NSAID-ldéke, jolla on kipua lievittivd ja kuumetta alentava vaikutus. Se on fenyylipropionihapon
johdos ja kuuluu NSAID-lddkkeiden aryylipropionihappojohdosten ryhméin. Karprofeeni edustaa 2-
aryylipropioniryhméé ja sisdltaa siis kiraliakeskuksen propioniosan kohdassa C2. Se esiintyy siis
kahden stereoisomeerin eli (+)-S- ja (-)-R-enantiomeerien muodossa.

In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd karprofeeni on COX-estéji. Karprofeenin prostaglandiini-
synteesid estdva vaikutus on kuitenkin vdhédinen suhteessa sen anti-inflammatoriseen ja analgeettiseen
tehoon. Tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd karprofeenilla on voimakas kuumetta alentava vaikutus ja se
vahentdd merkitsevisti keuhkokudoksen tulehdusreaktiota naudoilla, joilla on akuutti, kuumeinen
infektiosairaus.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun karprofeenia annettiin 1,4 mg/kg kerta-annoksena ihon alle, plasman huippupitoisuus (C )
104 pg /ml saavutettin (t,y) 7,2 tunnissa.

Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin. Se jakautuu tehokkaasti kudoksiin, ja
suurimmat pitoisuudet saavutetaan munuaisissa ja maksassa sekd tdmén jilkeen rasva- ja lihas-
kudoksessa. Karprofeenin eliminaation puoliintumisaika plasmasta on 70 tuntia. Karprofeeni erittyy
lahinnd ulosteeseen, mikd viittaa sithen, etti sen erittymiselld sappeen on tarked merkitys.

Metabolia: Karprofeeni (kanta-aine) on tirkein komponentti kaikissa kudoksissa. Karprofeeni (kanta-
aine) metaboloituu hitaasti ja ensisijaisesti rengasrakenteen hydroksylaation, alfahiilen kohdalla
tapahtuvan hydroksylaation sekd karboksyylihapporyhméin ja glukuronihapon konjugaation kautta.
Ulosteeseen erittyy lahinnd 8-hydroksyloitunutta metaboliittia ja kanta-ainetta. Sapessa tavataan
konjugoitunutta karprofeenia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli, vedettn
Natriumformaldehydisulfoksylaatti
Polyeteeniglykoli 600
Polyeteeniglykoli 4000

L-arginiini

Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin  kéytettévi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Norocarp injektioneste naudalle on pakattu keltaisesta tyypin 1 lasista valmistettuihin moniannos-
jektiopulloihin (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 bromo-
butyylitulppa ja 20 mm alumiinis inetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien léfikevalmisteiden tai niis tii periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kéayttdmittomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Norbrook Laboraatories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

27286

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
17.7.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.05.2022



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Norocarp vet 50 mg/ml injektionsvitska, 16sning for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv substans:

Karprofen 50 mg/ml
Hjilpimne n:
Etanol, vattenfri 0,1 m/ml

Natriumformaldehydsulfoxylat 2,0 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Klar, farglos till usgul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For nedsittning av feber hos nétkreatur med akut luftviagsinfektion, tillsammans med lAmplig
antimikrobiell behandling.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte for behandling av djur med nedsatt hjért-, lever- eller njurfunktion.
Anvind inte for behandling av djur med gastrointestinal ulceration eller blodning.
Anvénd inte om djuret uppvisar tecken pd bloddyskrasi.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot likemedlet.

Anvindning under dréktighet, se avsnitt 4.7.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

i) Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Den rekommenderade dosen och behandlingslingden far inte 6verskridas.

Andra NSAID-likemedel far inte administreras samtidigt med eller inom 24 timmar efter
administrering av detta likemedel. Vissa NSAID-likemedel kan binda kraftigt till plasmaproteiner och



konkurrera med andra likemedel som ocksa binder kraftigt till proteiner. Detta kan leda till toxiska
effekter.

Anvéndning hos djur yngre dn 6 veckor eller hos dldre djur kan medfora en storre risk dn normalt. Om
sddan anvdndning inte kan undvikas kan en ligre dos behdvas, och djuren ska Gvervakas noga.

Anvindning av detta likemedel hos dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur ska undvikas,
eftersom nefrotoxiciteten av likemedlet kan dka. Se dven avsnitt 4.8.

ii) Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for personer som adminis trerar liike medlet till djur
Karprofen, liksom andra NSAID-likemedel, har i laboratoriestudier konstaterats kunna orsaka
fotosensitivitet. Hudkontakt bor undvikas. Eventuella stiank ska tvéttas bort omedelbart. Oavsiktlig
sjalvinjektion ska undvikas.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Studier av notkreatur har visat att en 6vergaende lokal reaktion kan uppkomma pé injektionsstillet
efter en subkutan injektion. Normalt férsvinner dock denna reaktion mom 24 timmar efter injektionen.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréaktighet. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Liksom andra NSAID-likemedel far karprofen inte administreras samtidigt med glukokortikoider eller
andra NSAID-likemedel. Djuren ska uppfoljas noga om karprofen ges samtidigt med antikoagulantia.
NSAID-likemedel binder kraftigt till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra likemedel som
ocksa binder kraftigt till proteiner. Detta kan leda till toxiska effekter.

Samtidig anvdndning med potentiellt nefrotoxiska likemedel ska undvikas.

4.9 Dosering och administreringssétt

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

Injektionsflaskans propp far perforeras hogst 10 gdnger. Om proppen maste perforeras fler 4n

10 ginger rekommenderas anvéndning av en uppdragningskanyl.

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

Systemiska biverkningar har inte rapporterats nér likemedlet administrerats intravenost eller subkutant
i doser som var hogst 3 gdnger hogre dn den rekommenderade dosen. Det finns ingen specifik antidot
for behandling av 6verdosering av karprofen. Djuret ska ges allmént understddjande behandling

liksom vid dverdosering av NSAID-likemedel i allménhet.

4.11 Karenstid(er)

Mjolk: Noll timmar.

Kott och slaktbiprodukter: 21 dygn.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, propionsyraderivat.
ATCvet-kod: QMO1AE91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Karprofen, (£)-6-kloro-a-metylkarbazol-2-attiksyra, hor till gruppen icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID-likemedel), som har analgetiska och antipyretiska egenskaper. Det dr ett derivat
av fenylpropionsyra och tillhor NSAID-gruppen arylpropionsyraderivat. Karprofen ingér i
2-arylpropionsyragruppen och innehaller alltsa ett kiralt centrum vid C2 i propionkomplexet.
Karprofen forekommer foljaktligen i tva stereoisomera former, d.v.s. som en (+)-S- ochen (-
)-R-enantiomer.

In vitro-studier har visat att karprofen dr en COX-hdmmare. Karprofens prostaglandinsyntes-
hdmmande verkan &r dock ringa i forhallande till dess antiinflammatoriska och analgetiska effekt. Den
exakta verkningsmekanismen dr inte kand.

Studier har visat att karprofen har en stark antipyretisk effekt och signifikant reducerar den
inflammatoriska reaktionen i lungvdvnaden vid akuta, febrila infektionssjukdomar hos nétkreatur.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nir karprofen gavs subkutant i engangsdos om 1,4 mg/kg uppnaddes den maximala plasma-
koncentrationen (C,y) 10,4 pg/ml pa 7,2 timmar (tygy).

Karprofen binder kraftigt till plasmaproteiner. Det fordelas effektivt i vivnaderna, och de hogsta
koncentrationerna uppnas i njurar och lever samt dérefter i fett- och muskelvivnad. Eliminations-
halveringstiden fran plasma for karprofen dr 70 timmar. Karprofen elimineras framst via feces, vilket
tyder pa att dess utsondring i galla har stor betydelse.

Metabolism: Karprofen (modersubstansen) dr den viktigaste komponenten i alla vivnader. Karprofen
(modersubstansen) metaboliseras ldngsamt och i forsta hand genom hydroxylering av ringstrukturen,
hydroxylering vid a-kolet och genom konjugering av karboxylsyragruppen med glukuronsyra. I feces
utsondras frimst den 8-hydroxylerade metaboliten och modersubstansen. I galla aterfinns konjugerat
karprofen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Etanol, vattenfri
Natriumformaldehydsulfoxylat
Polyetenglykol 600
Polyetenglykol 4000
L-arginin

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

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



6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Skyddas mot ljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Norocarp injektionsvitska for notkreatur dr forpackadi gula flerdosinjektionsflaskor avtyp 1-glas
(1x50ml, 5x50ml 6 x50 ml, 10 x 50 ml och 12 x 50 ml), férseglade med en 20 mm
bromobutylpropp och en 20 mm aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27286

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

17.7.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.05.2022



