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1. NAZIV YETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Norocarp 5 %, 50 mg/mL., otopina za injekciju, za pse 1 macke

2% KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL otopine za injekeiju sadrzava:

Djelatna tvar:
karprofen, za veterinarsku primjenu 50 mg

Pomocdne tvari:
benzilni alkohol 10 mg
natrijev forraldehid sulfoksilat 2,5mg

Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekeiju.
Bistra, bezbojna do svijetlo Zuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas 1 macka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod se primjenjuje:

- psima za ublaZavanje poslijeoperacijske boli | simptoma upale nakon ortopedskih zahvata i operacija
mekih tkiva (ukljuéujuci intrackularne operacije)

- mac¢kama za ublaZzavanje poslijeoperacijske boli.

Kontraindikacije

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati u misic.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s oSteéenjima srca, jetre ili bubrega, kada postoji opasnost
od ulceracija i krvarenja Zeluca 1 erijeva tli u okolnostima preosjetljivosti na proizvod.

Kao i kod drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSPUL) postoji opasnost od rijetkih Stetnih
uc¢inaka na bubrege ili idiosinkratskih oSteenja jetara.

VMP se ne smije primjenjivati mackama mladim od 5 mjeseei,

Vidi odjeljke 4.7. 1 4.8,
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4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

U macaka, zbog duZeg vremena polucliminacije | manjeg terapijskog indeksa, treba posebno paziti da
se ne prekorali propisana doza te se preporuduje koristiti graduirane $trcaljke od 1 mL kako bi se
primijenila toéna doza.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ne smije se prekoraditi preporu¢ena doza i trajanje lijeenja. Primjena psima mladim od $est tjedana
ili starim psima i ma¢kama moze imati dodatni rizik. Ako je primjena neizbjeZna, takvim Zivotinjama
treba primijeniti manju dozu i pazljivo ih nadzirati.

Primjena karprofena treba se izbjeéi u dehidriranih, hipovelemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer je u
takvih pacijenata veca opasnost od toksi¢nog oSte¢enja bubrega.

NSPUL mogu zakotiti fagocitozu stoga je pri lijeCenju upalnih stanja pridruZenih bakterijskim
infekcijama uz karprofen nuZno provesti odgovarajuéu antimikrobnu terapiju.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Prilikom primjene mora se paziti da se VMP slu¢ajno ne injicira sebi ili pomoéniku te da ne dode u
dodir s koZzom. U slucaju nehotiénog kontakta s kozom, VMP treba odmah isprati vodom,

Nakon rukovanja VMP-om treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (ulestalost i ozbiljnost)

Nesteroidni protuupalni lijekovi mogu izazvati povraéanje, mekanu stolicu/proljev, okultno krvarenje,
gubitak apetita i letargiju. Nuspojave se javljaju najéeice tijekom prvog tjedna primjene pripravka,
prolazne su i u veéini sluajeva prolaze nakon prestanka lije€enja. Samo u rijetkim sluajevima
moguce su ozbiljne ili fatalne posljedice.

Kao i drugi NSPUL, karprofen moZe rijetko kad uzrokovati odtecenja bubrega i jetre.

Rijetko se na mjestu primjene pod kozu moze javiti lokalna reakcija tkiva.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od | na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 zZivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Seste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zzivotinja kojima je primijenjen VMP, uk[juCujuéi
izolirane slu¢ajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.
VMP se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne smije se primjenjivati druge NSPUL istovremeno ili unutar 24 sata nakon primjene karprofena.
Pojedini NSPUL opsezno se vezu za proteine plazme te su u kompeticiji s drugim VMP-ima koji se
Opsezno vezu za iste receptore. a Sto moze dovestt do toksiénih ucinaka.

Treba izbjegavati istodobnu primjenu karprofena i potencijalno nefrotoksiénih lijehova
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Psi

Preporucena doza je 4 mg karprofena’kg t.m. (1 mL/12,5 kg t.m.), a primjenjuje se u venu ili pod
koZu, najbolje prije operacije (u vrijeme pripreme anestezije ilt tijekom indukcije anestezije).

Klini¢ki pokusi ukazuju da je samo jedna doza karprofena potrebna za prva 24 sata perioperacijski;
ako je u tom razdoblju potrebno produziti ili pojacati analgetski ucinak, psima (ali ne matkama) se
moZe primijeniti jo3 jedna poloviéna doza karprofena (2 mg/kg t.m.).

Macke
Preporudena jednokratna doza je 4 mg karprofena/kg t.m. (0,24 mL/3 kg t.m.), a primjenjuje se u
venu, najbolje prije operacije (i vrijeme anestezije).

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupeci, antidoti), ako je nuZno

Karprofen je dobro podnosljiv u pasa u dozi do 3 puta vecoj od preporucene te u macaka u dozi do 2
puta vecoj od preporudene.

U okolnostima predoziranja karprofena ne postoji specifi¢an antidot nego treba provesti opce potporno
lijeCenje koje se primjenjuje u klini€kim slugajevima predoziranja NSPUL.

4.11 Karencija

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Misi¢no-kostani sustav, nesteroidni protuupalni i antireumatski proizvodi,
derivati propionske kiseline, karprofen
ATCvet kod: QMOI1AE9]

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Karprofen, (£)-6-kloro-oi-metilkarbazol-2-octena kiselina, je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL)
analgetskih i antipiretskih svojstava. Spada u skupinu derivata arilpropionske kiseline, kojima je
kiralno srediSte na C; poloZaju u molekuli propionata. Stoga karprofen ¢ine 2 izomerna oblika [(+)-5 i
(-)-R enantiomer| od kojih je R-izomer aktivniji.

Karprofen djeluje antiinflamacijski, analgetski 1 antipiretski. To¢an mehanizam djelovanja nije u
cijelosti razjasnjen, a postoje dvije osnovne hipoteze. Prva navodi da je karprofen selektivni inhibitor
izoenzima ciklooksigenaze (COX-2). Druga hipoteza navodi da je karprofen slab inhibitor oba
izooblika ciklooksigenaze (COX-1 i COX-2) te da djeluje. barem djelomicno, po nekom drugom
nepoznatom mehanizmu,

5.2 Farmakokinetic¢ki podatci

Nakon primjene doze od 4 mg/kg t.m. pod kozu psima karprofen postigne najvisu razinu u plazmi
{12.6 ug/ml.) za 3 sata. Biodostupnost nakon primjene ped kozu je u rasponu 90-100%. Volumen
raspodjele je mali, a najvece koncentracije karprofen postize u plazmi. Omjer koncentracija
tkivo/plazma manji je od | §to je u suglasju s visokim postotkom vezanja karprofena za plazmine
proteine (99%). Karprofen se primarno izlu¢uje biotransformacijom u metabolite glukuronida u jetri.
70 do 80°% metabolita izlucuje se fecesom |, a 10-20% urinom.

Nakon primjene karprofena u venu mackama zabiljeZzeno vrijeme poluzivota je 20.1 + 16,6 sati.
Vrijeme polueliminacije je od 9 do 49 sat
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6. FARMACEUTSKI PODATCI

6.1 Popis pomocnih tvari
benzilni alkohol

natrijev formaldehid sulfoksilat
arginin

poloksameri

voda za injekcije

6.2  Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere pri uvanju

Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

Zastititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Smeda staklena boéica (tipa 1) volumena 20 ml, zatvorena brombutilnim ¢cepom (20mm) i
aluminijskom kapicom (20mm). Bogica je pakirana u kartonsku kutiju.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog

proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irska
8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/-322-05/22-01/172

Norocarp 3. 30 mg ' ml e
olepina s injekeiju. 2a pse 1 maghe
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. ozujka 2009. godine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 15. oZzujka 2022. godine

10, DATUM REVIZIJE TEKSTA

19. ozujka 2024. godine

ZABRANA PRODAIJE, OPSKRBE I'ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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