VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Norocarp vet 50 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Karprofeeni 50 mg

Apuaineet:

Bentsyylialkoholi 10 mg
Natriumformaldehydisulfoksylaatti 2,5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton tai haalean keltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa

4.2 Kayttbaiheet kohde-eléinlajeittain

Koira:
Leikkauksenjalkeisen  kivun  ja  tulehduksen lievittdminen  ortopedisten  leikkausten ja
pehmytkudosleikkausten (myos silméleikkausten) jalkeen.

Kissa:
Leikkauksenjélkeisen kivun lievittdminen ovariohysterektomian ja pehmytkudosleikkausten jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd, jos eldimelldi on sydan-, maksa- tai munuaissairaus tai mahdollinen
ruoansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto tai jos eldin on yliherkkd karprofeenille tai jollekin
muulle  tulehduskipuvalmisteelle  tai  jollekin  valmisteen  apuaineelle.  Kuten  muitakin
tulehduskipuldékkeitd  kdytettdessd,  harvinaisten — munuaisiin ~ kohdistuvien  haittojen  ja
idiosynkraattisten maksaan kohdistuvien haittojen riski on olemassa.

Ei saa kéyttad sellaisen leikkauksen jélkeen, jonka yhteydessa on ollut huomattavaa verenhukkaa.
Ei saa kayttaa kissoille toistuvasti.

Ei saa kayttaa alle 5 kk ik&isilla kissoilla.

Ei saa kayttaa alle 10 viikon ikaisilld koirilla.

Katso myos kohtat 4.7 ja 4.8.



4.4 Erityisvaroitukset kohde -eléinlajeittain

Kissalla karprofeenin puoliintumisaika on pidempi ja sen terapeuttinen leveys pienempi, joten on
varottava, ettd suositusannoksia ei ylitetd. Tarkan annoksen mittaamiseksi on suositeltavaa kéyttaa
annosteluasteikolla varusteltua 1 ml ruiskua.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
(i) Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Suositusannoksia ja hoidon kestoa ei saa ylittdé etenk&én kissoilla.

Valmistetta kéytettdessa iakkéilla koirilla tai kissoilla, riskit voivat olla tavallista suuremmat. Miké&li
valmisteen kayttod néilla eldimilld ei voida valttdd, annostusta tulee ehkd pienentdd ja elainla&karin
tulee seurata elaimen tilaa huolellisesti.

Valmisteen kayttoa tulee valttdd, jos eldimelld on nestehukkaa, hypovolemia tai hypotensio, silla
talloin valmisteen munuaistoksisuus saattaa voimistua.

Tulehduskipulddkkeet saattavat estdd fagosytoosia. Jos valmistetta kdytetddn sellaisten tulehdustilojen
hoitoon, joihin liittyy my6s bakteeri-infektio, tulee samanaikaisesti kéyttdd myds asianmukaista
antimikrobilaakitysta.

(i) Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava
Valmisteen kasittelyssé@ on noudatettava varovaisuutta, jotta valmistetta ei injisoitaisi vahingossa eika
sitd joutuisi iholle. Jos valmistetta joutuu iholle, se tulee pesta iholta valittdmasti. Pese kadet k&yton
jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tulehduskipulddkevalmisteiden  kayttoon littyvia  tyypillisid  haittavaikutuksia, muun  muassa
oksentelua, ripulia, ruoansulatuskanavan verenvuotoja, ruokahaluttomuutta sekd apatiaa on raportoitu.
N&ma haittavaikutukset esiintyvat useimmiten hoidon ensimmaiselld viikolla ja ovat useimmiten
tilapdisid ja havidavat hoidon lopettamisen jalkeen mutta voivat harvinaisissa tapauksissa olla vakavia
tai johtaa kuolemaan.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, valmisteen ké&ytt0 on lopetettava ja otettava yhteys eldinlaakariin

Kuten muiden tulehduskipuld&dkevalmisteiden  tavoin, kayttéon voi  littyd  harvinaisten
munuaishaittavaikutusten tai idiosynkraattisten maksahaittavaikutusten riski.

lhonalaisen injektion jalkeen saattaa satunnaisesti esiintya reaktioita injektiokohdassa.
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimukset (rotta, kani) ovat osoittaneet karprofeenilla olevan sikidtoksisia vaikutuksia
annoksilla, jotka ovat lahelld terapeuttista annosta.

Eldinla&dkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kéayttaa
tiineyden tai laktaation aikana koirilla eik& kissoilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Muita tulehduskipulddkkeitd ja glukokortikoideja ei saa kayttdd samanaikaisesti eikd 24 tunnin sisalla
valmisteen annosta. Karprofeeni sitoutuu suuressa madrin plasman proteiineihin ja voi kilpailla
sitoutumispaikoista muiden voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien laékeaineiden kanssa, mikd saattaa
aiheuttaa toksisia vaikutuksia.



Mahdollisesti munuaistoksisten laékkeiden samanaikaista kéyttoa tulee valktaa.

4.9 Annostus ja antotapa

Koira:

Koiralla suositusannostus on 4 mg/kg (1 ml/12,5 kg) laskimoon tai ihon alle. Valmiste on parasta
antaa ennen leikkausta, joko esildékityksen yhteydessé tai anestesian induktion yhteydessa.

Koirilla tehtyjen Kliinisten tutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd leikkauksen jélkeisten
ensimmaisten 24 tunnin aikana tarvitaan vain yksi karprofeeniannos. Jos ténd aikana tarvitaan
voimakkaampaa kivunlievitystd, Kkoirille voidaan tarvittaessa antaa vield puoli kerta-annosta
karprofeenia (2 mg/kg).

Leikkauksen yhteydessa annetun parenteraalisen hoidon jalkeen tulehduksen ja kivun hoitoa voidaan
jatkaa suun kautta annettavilla karprofeenitableteilla annoksella 4mg/kg/vrk 5 péivan ajan.

Kissa:

Kissalla suositusannostus on 4 mg/kg (0,24 ml/3 kg) kerta-annoksena laskimoon. Valmiste on parasta
antaa ennen leikkausta, anestesian yhteydessé. Katso myos kohta 4.4.

Perioperatiivisessa kéytossd on suositeltavaa antaa valmiste vahintd&dn 30 minuuttia ennen anestesiaa.

Liuos voi saostua kylmén vaikutuksesta. Liuoksen kirkastamiseksi uudelleen, lammitd ja sekoita
varovasti pulloa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalagdkkeet)

Karprofeeniyliannostuksen hoitoon ei ole mitddn erityistd antidoottia. Eldimelle tulee antaa yleista
tukihoitoa siten kuin tulehduskipulddkkeiden kliinisen yliannostuksen yhteydesséa yleensa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ei-steroidiset tulehduskipuladkkeet. ATCvet-koodi: QMO01AE9L
5.1 Farmakodynamiikka

Karprofeeni, (£)-6-kloro-o.-metyylikarbatsoli-2-etikkahappo, on ei-steroidinen tulehduskipulaéke
(NSAID-la&ke), jolla on kipua lievittdva ja kuumetta alentava vaikutus. Se on fenyylipropionihapon
johdos ja kuuluu NSAID-laakkeiden aryylipropionihappojohdosten ryhmaan. 2-
aryylipropioniryhmdén kuuluvana karprofeeni siséltdé kiraalikeskuksen propioniosan kohdassa C,, ja
esiintyy siten kahden stereoisomeerin eli (+)-S- ja (-)-R-enantiomeerien muodossa.

Karprofeenin vaikutusmekanismi on epdselvd. Tarkeimpid teorioita on kaksi. Toisen mukaan
karprofeenin arvellaan olevan syklo-oksigenaasi-isoentsyymi COX-2:n selektiivinen estdjad. Toinen
hypoteesi on, ettd karprofeeni estdd heikosti molempia syklo-oksigenaasin isoformeja, sekd COX-1:1t4
ettd COX-2ta, ja ettd se vaikuttaa ainakin osittain jonkin muun tuntemattoman mekanismin kautta.
Kuitenkin S(+) enantiomeeri ndyttdd aiheuttavan selektiivisen COX-2:n eston. R(-) ja S(+)
enantiomeerit lapikayvat glukuronidaation ja S(+) enantiomeeri kdy lapi enterohepaattisen kierron.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun koirille annettiin ihon alle karprofeenia annoksella 4 mg/kg, plasman huippupitoisuudet
(12,6 mikrog/ml) saavutettiin noin 3 tunnissa. Ihon alle annetun la&kkeen biologinen hy6tyosuus on



noin 90-100 %. Jakautumistilavuus on pieni, ja suurimmat ladkepitoisuudet saavutetaan plasmassa.
Kudosten laédkepitoisuudet ovat plasman laékepitoisuuksia pienemmat (kudos:plasma-suhdeluvut alle
1), mikd tukee ké&sitystd, ettd karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin. Karprofeeni
eliminoituu  lahinnd@  biotransformoitumalla maksassa  glukuronidimetaboliiteiksi. ~ 70-80 %
metaboliiteista erittyy ulosteeseen ja 10-20 % virtsaan.

Kun koirille annettiin 4 mikrog/kg kerta-annos karprofeenia ihon alle, karprofeenin enantiomeerien ja
kokonaiskarprofeenin  farmakokinetiikan parametrien todettiin olevan seuraavat: C.(R-) =
6,51 mikrog/ml, T.(R-) = 3,0tuntia, AUC(R-) = 88,01 mikrog/ml x h, t;»(R-) = 9,098 tuntia;
Crex(St) = 6,15 mikrog/ml, T.u(St) = 3,125 tuntia, AUC(S+) = 80,01 mikrog/ml x h, t;,,(S+)
8,139 tuntia; Cpex(rasemaatti) = 12,6 mikrog/ml, T.(rasemaatti) = 3,031 tuntia, AUC(rasemaatti)
168,31 mikrog/ml x h, t;,(rasemaatti) = 9,0 tuntia.

+

Kun karprofeenia annettiin kissan laskimoon, sen puoliintumisajan (ty,) todettiin olevan 20,1 +
16,6 tuntia. Karprofeenin eliminaation puoliintumisaika vaihteli valilla 9-49 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi
Natriumformaldehydisulfoksylaatti
L-arginiini

Poloksameeri 188 (Lutrol F68)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika on 2 vuotta.
Sisapakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 péivaa.

6.4 Sailytys

Sailyta alle 25°C kmpdtilassa. Ala séilyta kylméssa. Eisaa jadtyd. Sailyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisgpakkauksen kuvaus

1x20 ml, 5x20ml, 6x20ml, 10x20ml ja 12x20 ml keltaisesta lasista (luokka 1) valmistettua moniannos-
injektiopulloa, jotka on sinetdity 20 mm bromobutyylitulpalla ja 20 mm alumiinisinetilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niistd peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdméattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méaaraysten mukaisesti.
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JAITAI KAYTTOAKOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen .



