PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Norocarp vet 50 mg/ml injektionsvétska, l6sning for injektion till hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans :

Carprofen 50mg
Hjélpamnen:

Bensyl alkohol 10mg
Natrium formaldehydsulfoxylat 2,5mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning
Klar farglos till svagt gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hund:For kontroll av postoperativ smarta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi
(inkluderande intraokulér Kirurgi).

Katt: For kontroll av postoperativ smarta efter ovariehysterektomi och mjukdelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till djur som lider av hjart-, lever- eller njursjukdom eller gastrointestinala
storningar, dar det foreligger risk for gastrointestinala sar och blédningar, eller éverkanslighet mot
carprofen eller nagot annat NSAID eller mot nagot av hjalpamnena ingaende i produkten. Som for
andra NSAID foreligger en risk, om &n sallsynt, for biverkningar i form av njurskador eller
idiosynkratisk hepatit.

Skall ej ges efter kirurgi dér avsevard blodforlust konstaterats.

Skall ej ges upprepade ganger till katt.

Skall ej ges till katter yngre an 5 manader.

Skall ej ges till hundar yngre an 10 veckor.

Se &ven Sektion 4.8

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid anvandning till katt, skall pa grund av langre halveringstid och smalare terapeutiskt index, sérskild
forsiktighet iakttagas for att inte Overskrida rekommenderad dos. Anvéandning av graderad 1 ml

injektionsspruta rekommenderas for korrekt dosering.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingstid sérskilt vid anvandning till Katt.

Anvandning till dldre hundar och katter kan medféra 6kad risk. Om sadan anvandning ej kan undvikas,
kan sadana djur krava reducerad dosering och noggrann klinisk 6vervakning.

Undvik behandling av dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom detta kan medféra
en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

NSAID kan orsaka inhibition av fagocytos och darfor bor 1amplig antibiotikaterapi évervégas vid
behandling av inflammation dar samtidig bakteriell infektion foreligger.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

| syfte att undvika sjélvinjektion och hudkontakt skall forsiktighet iakttagas vid hantering av
produkten. Vid hudkontakt , skolj omgaende bort produkten. Tvatta handerna efter hantering.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska biverkningar for NSAID, som krékningar, 10s avforing/diarré, okult fekalt blod, aptitldshet
och letargi har rapporterats. Dessa biverkningar upptrader som regel under férsta behandlingsveckan
och ar i de flesta fall dvergdende och forsvinner nar behandling upphdr men i mycket sallsynta fall
kan de vara allvarliga eller fatala.

Om biverkningar uppstar skall behandling med produkten avbrytas och veterinar kontaktas.

Som for andra NSAID foreligger i séllsynta fall risk for biverkningar i form av njurskador eller
idiosynkratisk hepatit.

I séllsynta fall kan reaktion vid injektionsstallet efter subkutan injektion uppkomma.
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Studier pa laboratoriedjur ( ratta och kanin ) har visat pa fetotoxicitet vid anvandning av carprofen nara
den terapeutiska dosen.

Sakerhet for anvandning av carprofen under draktighet och laktation har ej faststallts.

Skall ej anvandas till hund eller katt under dréktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Anvand inte andra NSAID eller glukokortikoider samtidigt eller inom 24 timmar fran administration
av produkten. Carprofen binds hdggradigt till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra
hdggradigt proteinbundna lakemedel, vilket kan medfora toxiska effekter.

Samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiska medel bor undvikas.
4.9  Dos och administreringssatt

Hund:

Till hund &r den rekommenderade dosen 4 mg/kg (1ml/12,5 kg) kroppsvikt, givet som intravends eller
subkutan injektion, foretrddesvis preoperativt, antingen i samband med premedicinering eller
induktion av anestesi.

Erfarenheter fran kliniska prévningar indikerar att en engangsdos av carprofen ar tillracklig under de
24 forsta timmarna, men om ytterligare analgesi kravs inom de forsta 24 timmarna, kan en halv
engangsdos ( 2 mg/kg ) av carprofen ges till hund.

Katt



Till katt & den rekommenderade dosen 4 mg/kg (0,24ml/3 kg) kroppsvikt, givet som engangsdos
intravenost, foretradesvis preoperativt i samband med start av anestesin.

Se &ven sektion 4.4.

Vid preoperativ anvandning rekommenderas att ge produkten minst 30 minuter fore anestesi.

Precipitation kan ske vid laga temperaturer. For att 16sa upp utfallningar; varm och skaka flaskan
forsiktigt.

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

Det finns ingen specifik antidot till dverdosering av carprofen utan allmént understddjande terapi for
NSAID 6verdosering bér praktiseras.

4,11 Karenstid
Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiinflammatoriska och antireumatiska produkter, icke-steroider,
ATCvet-kod: QMO01 AE91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Carprofen (CPF), () 6 kloro-o-metylcarbazol-2-dttikssyra, &r ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt
lakemedel (NSAID) med analgetiska och antipyretiska egenskaper. Det ar ett derivat av
fenylpropionsyra och tillhdr arylpropionsyregruppen av NSAID. Tillhérande gruppen 2-
arylpropionsyra, innehaller den ett chiralt center vid C, i propionkomplexet och finns darfor i tva
steriometriska former, (+) =S och (-)-R enantiomerer.

Verkningsmekanismen for carprofen ar oklar men tva hypotetiska teorier foreligger. Den ena menar att
carprofen selektivt hdmmar cyclooxygenas isoenzym, COX-2. Den andra teorin menar att carprofen ar
en svag inhibitor av bada cyclooxygenas isoenzymerna, COX-1 och COX-2 och att det verkar,
atminstone delvis, genom nagon annan okand mekanism. Emellertid tycks S(+) enantiomeren av
carprofen selektivt hdmma COX-2. R(-) och S(+) enantiomererna glucoronideras och S(+)
enantiomeren ingar i enterohepatiskt kretslopp.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter subkutan injektion av 4 mg carprofen/kg kroppsvikt, uppnas ett maximum for
plasmakoncentrationen pa 12.6 pg/ml efter c:a 3 timmar hos hund. Biotillgangligheten efter subkutan
injektion ar 90-100%. Distributionsvolymen ar liten med hogst koncentration i plasma. Férhallandet
vavnads och plasma-koncentration ar mindre an 1, vilket &r liktydigt med en hég grad av bindning av
carprofen till plasmaproteiner. Carprofen elimineras i huvudsak genom biotransformation i levern till
glukuronidmetaboliter. 70-80% av metaboliterna elimineras via faeces och 10-20% via urinen.

Efter subkutan engangsinjektion av 4 mg carprofen/kg kroppsvikt till hund, noterades féljande
parametrar for de olika enantiomererna (R-) och (S+) och total carprofen: Cmax (R-) = 6,51 pg/ml
Tmax(R-) = 3.0 timmar, AUC(R-) = 88,01 pg/ml.timmar, t;»(R-) = 9,098 timmar; Cmax(S+) = 6,15
po/ml, Tmax(S+) = 3,125 timmar, AUC(S+) = 80,01 pg/ml.timmar, t;,(S+) = 8,139 timmar;
Cmax(total) = 12,6 pg/ml, Tmax(total) = 3,031 timmar, AUC(total) = 168,31 pg/ml.timmar, ty,,(total)
=9,0 timmar.

Efter intravends administration av carprofen till katt ar halveringstiden (t1/2) = 20,1+16.6 timmar.
Halveringstiden for eliminering av carprofen varierar fran 9 till 49timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen



Benzylalkohol

Natriumformaldehydsulfoxylat

L-Arginine

Poloxamer Typ 188 (Lutrol F68)

Vatten for injektionsvatskor
6.2 Inkompatibiliteter

I avsaknad av compatabilitetsstudier bor detta lakemedel inte blandas med andra produkter.
6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet efter det att inre forpackningen dppnats forsta gangen.: 28 dygn

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas eller forvaras vid kylskapstemperatur.

Skyddas mot ljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1x20ml, 5x20ml, 6 x 20 ml, 10 x 20 ml, 12 x 20 ml bruna flerdosflaskor av Typ 1 glas, forseglade
med 20 mm bromobutylpropp och 20 nm aluminiumhatta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant veterindarmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
27822

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2009-07-24 / 2014-05-09

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2019-05-03



