PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Norocarp vet 20 mg tuggtabletter till hund

Norocarp vet 50 mg tuggtabletter till hund

Norocarp vet 100 mg tuggtabletter till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv(a) substans
Varje tablett innehaller

Karprofen 20 mg
Karprofen 50 mg
Karprofen 100 mg

Hjalpamne(n):

For fullstdndig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tabletter.

Ljusbruna, runda, platta, med fasad kant.
Tabletterna ar delbara i tva lika delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For analgesi och reduktion av kronisk inflammation, t.ex. vid degenerativ ledsjukdom, hos hund.

Kan &ven anvandas for kontroll av post operativ smarta.
4.3 Kontraindikationer

Overskrid ej rekommenderad dos.

Anvénds ej till katt. Anvéands ej till hundar som lider av hjart-, lever- eller njursjukdom eller dar det
foreligger risk for gastrointestinal ulceration eller blodningar, eller nar det foreligger tecken pa
bloddyskrasi eller 6verkanslighet mot produkten. Skall inte anvandas till valpar yngre ar 4 manader.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiva substansen, eller mot nagot hjalpamne.

Se avsnitt 4.7 och 4.8

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Se avsnitt 4.3 och 4.5

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvandning till dldre hundar kan innebéra en 6kad risk. Om sadan anvandning ej kan undvikas, kan en
reducering av dosen krévas liksom noggrann klinisk observation.

Undvik anvéandning till dehydrerade och hypotensiva hundar eftersom det foreligger en potentiell risk
for njurtoxicitet.

NSAID kan inhibera fagocytos och darfor bér vid behandling av inflammatoriska tillstand associerade
med bakteriell infektion, 1amplig antibakteriell behandling évervégas.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna oatkomliga for djuren i syfte att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast lékare och visa denna information eller etiketten.
Tvatta hénderna efter hantering av produkten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska biverkningar for NSAID, sasom krakningar, 16s avforing/diarré, fekalt ockult blod, aptitloshet
och letargi har rapporterats.

Dessa biverkningar upptrader vanligen under forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall
overgaende och upphor om behandlingen avbryts. | sallsynta fall kan de vara allvarliga och till och
med fatala.

Som vid anvandning av andra NSAID foreligger viss risk for renal eller hepatisk biverkan.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Studier pa laboratoriedjur (kanin och ratta) har visat tecken pa foetotoxicitet for karprofen vid doser
néra den terapeutiska dosen.

Det veterindrmedicinska l&kemedlets sakerhet har inte faststallts under dréktighet och laktation.
Skall ej anvandas till draktiga eller lakterande tikar.

Skall inte anvandas pa avelsdjur under reproduktionsperioden.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Karprofen binds hoggradigt till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra hdggradigt bindande
lakemedel, vilket kan leda till 6kad toxicitet for respektive produkt.

Detta veterinarmedicinska lakemedel skall ej anvandas samtidigt, eller inom 24 timmar, med andra
NSAID eller samtidigt med glukokortikosteroider.

Samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiska lakemedel bor undvikas. Se punkt 4.5.

Skall ej ges tillsammans med antikoagulantia.
4.9  Dos och administreringssatt

For oral administrering. Tabletterna ar smaksatta och &ts gérna av de flesta hundar.

Dosering: 2 till 4 mg karprofen per kg kroppsvikt per dag.

En initial dos pa 4 mg karprofen per kg kroppsvikt som engangsdos eller uppdelad i tva lika doser, kan
alltefter klinisk respons efter 7 dagar reduceras till 2 mg karprofen per kg kroppsvikt en gang dagligen.
Behandlingstidens langd avgdrs av Klinisk respons. Langtidsbehandling skall regelbundet 6vervakas
av veterindr.

For att forlanga den analgetiska och antiinflammatoriska effekten under den postoperativa perioden,
kan parenteral behandling foljas upp med karprofen tabletter vid dosering 4 mg per kg kroppsvikt, en
gang dagligen, upp till 5 dagar.

Overskrid ej rekommenderad dos.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Inga toxiska symptom observerades nar produkten gavs i nivaer upp till 6 mg/kg tva ganger dagligen
under 8 dagar ( 3 ganger den maximalt rekommenderade dosen av 4 mg/kg/dag) och 6 mg/kg en gang
dagligen under ytterligare 7 dagar ( 1,5 ganger den maximalt rekommenderade dosen av 4 mg/kg/dag).
Det finns ingen specifik antidot mot dverdosering av karprofen utan generellt understddjande terapi,
som for all 6verdosering av NSAID, bor ges. Allvarliga biverkningar kan intraffa om stora mangder
har intagits. Om du misstanker att din hund har &tit mer an rekommenderad dos, kontakta din
veterinar.

4.11 Karenstid(er)
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska produkter, icke-steroider,
propionsyraderivat, karprofen.
ATCvet-kod: QMO01 AE91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Karprofen tillnér gruppen 2-arylpropionsyra bland icke steriodala antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID) och har antiinflammatoriska, analgetiska och antipyretiska egenskaper.

Karprofen inhiberar i likhet med de flesta andra NSAID enzymet cyclooxygenas i
arachidonsyrakaskaden. Inhibitionen av prostaglandinsyntesen ar emellertid liten i relation till den
antiinflammatoriska och analgetiska effekten. Vid terapeutiska doser uteblir inhibitionen av
cyclooxygenasprodukter (prostaglandin och tromboxan) eller lipooxynegasprodukter (leukotriener)
eller &r 1ag. Den exakta verkningsmekanismen for karprofen ar inte klarlagd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en oral engangsdos av 4 mg karprofen per kg kroppsvikt till hund ar tiden tills maximal
plasmakoncentration 31 pg/ml nas 2,5 timme. Den orala biotillgangligheten &r mer dan 90% av den
totala dosen. Karprofen binds till mer &n 98 % till plasmaproteiner och distributionsvolymen &r lag.
Karprofen utsondras via gallan och 70% av intravendst tillfort karprofen elimineras via faeces, i
huvudsak i glukoroniderad form.

Karprofen genomgar en enantioselektiv enterohepatisk cykel hos hund dar endast S(+) enantiomeren
atervinnes i signifikant omfattning. Plasma clearence for S(+) formen av karprofen ar cirka dubbelt
jamfort med R(-) formen. Hepatiskt clearence for S(+) karprofen tycks &ven ske genom
stereoselektivitet och &r cirka 3 ganger hogre dn den for R(-) formen.

Karprofen utsdndras huvudsakligen via gallan och 70% av intravendst tillfort karprofen elimineras via
faeces, i huvudsak i glukoroniderad form, och 8-15% via urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat
Natriumlaurylsulfat

Frystorkat svinleverpulver EHT
Sukros

Jastextrakt (torkat)

Mald vetegrodd
Pregelatiniserad starkelse
Povidon K30



Mikrokristallinsk cellulosa
Guar gummi
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 18 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 24 timmar
Delade tabletter som eventuellt blivit dver bor kasseras efter 24 timmar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 25 °C

Forvaras torrt

Ljuskénsligt

Delade tabletter bor forvaras i blisterforpackningen

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20mg:

Aluminium-aluminium férpackningar med 10 tabletter per karta, i askar innehallande 20, 100, 200
eller 500 tabletter.

50mg:

Aluminium-aluminium férpackningar med 5 tabletter per karta, i askar innehallande 20, 100, 200 eller
500 tabletter.

100mg:

Aluminium-aluminium férpackningar med 5 tabletter per karta, i askar innehallande 20, 25, 100 och
200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
20mg: 43578

50mg: 43579

100mg: 43580

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



2011-11-24/2015-12-22

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2019-05-03

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



