LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
14. oktober 2019

PRODUKTRESUME
for

Norodyl Flavour, tabletter

0. D.SP.NR
23001
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Norodyl Flavour
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:
Hver tablet indeholder enten 20, 50 eller 100 mg carprofen

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Tabletter

Lysebrun, rund, flad, facetkantet tablet.

Tabletten kan deles 1 2 lige store dele.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Hund.

4.2 Terapeutiske indikationer
Antiinflammatorisk og analgetisk behandling af lidelser i muskler, led og skelet og
behandlingen af post-operative smerter hos hunde.

4.3 Kontraindikationer
Den anbefalede dosis ber ikke overskrides.
Ma ikke anvendes til katte.

Bor ikke anvendes til hunde med hjerte-, lever- eller nyrelidelser, hvor der er risiko for
gastrointestinale sardannelse eller bladning, eller hvor der er tegn pa bloddyskrasi eller
overfelsomhed over for produktet.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Bor ikke anvendes til hvalpe, der er under 4 maneder gamle.

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for dent aktive stof, eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Se ogsé pkt. 4.7 0g 4.8

Sezrlige advarsler
Se pkt. 4.3 0og 4.5

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Anvendelse hos @ldre hunde, kan indebere en risiko. Hvis anvendelse ikke kan undgas,
kan sadanne dyr kraeve nedsat dosering og sarlig klinisk handtering.

Undga brug i dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, da der er risiko for oget
nyrepdvirkning.

NSAID’er kan hemme fagocytose, derfor ber passende antimikrobiel behandling
overvejes, nar behandling af inflammatoriske tilstande associeret med bakterielle
infektioner pagér.

Pé grund af tabletternes gode smag, skal de opbevares pa et sikkert sted uden for dyrs
rekkevidde.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
I tilfeelde af selvindgivelse indgift ved hendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Vask hander efter brug.

Andre forsigtighedsregler
Ingen

Bivirkninger

Typiske bivirkninger af NSAID som opkastninger, blad faeces/diarré, faekalt okkult blod,
tab af appetit, letargi kan ses. Disse bivirkninger ses normalt indenfor forste uge af
behandlingen, og er oftest forbigdende og forsvinder efter behandlingsstop, men kan i
meget sjeldne tilfelde vare alvorlige eller dedelige. Som ved andre NSAID-produkter er
der risiko for sjeldne idiosynkratiske nyre- eller leverbivirkninger.

Dragtighed, diegivning eller glaegning

Laboratorieundersogelser af rotte og kanin har afsleret fotal toksicitet, nerved terapeutisk
dosering.

Lagemidlets sikkerhed under dragtighed og diegivning er ikke fastlagt. M4 ikke anvendes
til teever under draegtighed og diegivning.

Ma ikke anvendes til avlsdyr i reproduktionsfasen.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Carprofen er staerkt bundet til plasmaproteiner og konkurrerer med andre sterkt bundne
leegemidler, som kan oge deres respektive toksiske effekter.
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4.9

4.10

4.11

5.1

Carprofen ber ikke administreres samtidigt med eller inden for 24 timer efter
administration af andre NSAID-produkter eller glukokortikoider.
Samtidig medicinering med nyretoksiske legemidler ber undgas.

Se pkt. 4.5
Bor ikke anvendes samtidigt med antikoagulantika.

Dosering og indgivelsesméade

Til oral anvendelse.

Tabletterne har aroma og accepteres af de fleste hunde.

2 til 4 mg carprofen pr. kg kropsvagt pr. dag.

En startdosis pd 4 mg carprofen pr. kg kropsvagt pr. dag givet som en enkelt daglig dosis
eller i to lige store doser, kan athangigt af det kliniske respons, senkes efter 7 dage til 2 mg
carprofen/kg kropsvagt/dag, indgivet som en enkeltdosis.

Varighed af behandlingen vil atha&nge af responset. Langvarig behandling ber forega under
regelmaessig tilsyn af dyrlage.

For at gge den analgesiske og anti-inflammatoriske effekt postoperativt kan den praoperative
parenteralbehandling med carprofen folges af behandling med carprofen tabletter pa 4
mg/kg/dag i 5 dage.

Overskrid ikke den anbefalede dosis.

Overdosering

Ingen tegn pé toksicitet er observeret hos hunde behandlet med carprofen i doser op til 6
mg/kg to gange dagligt i 8 dage (3 gange den anbefalede dosisrate pa 4 mg/kg/dag) og 6
mg/kg én gang dagligt i yderligere 7 dage (1,5 gange den anbefalede dosisrate pé 4
mg/kg/dag).

Der er ingen specifik antidot ved overdosering af carprofen, men der bor iverksattes
generel understottende behandling, som ved klinisk overdosering med NSAID praparater.
Alvorlige bivirkninger kan iagttages, hvis der indtages store mangder. Hvis man har
mistanke om at hunden har indtaget tabletter udover den angivne dosering, ber dyrlaegen
kontaktes.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatorica og antireumatica, non-steroide.

ATCvet-kode: QM 01 AE 91

Farmakodynamiske egenskaber
Carprofen er et non-steroidt, anti-inflammatorisk stof (NSAID) af klassen 2-aryl-
propionsyre og besidder anti-inflammatoriske, analgesiske og antipyretiske virkninger.
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5.2

5.3

6.1

6.2

Carprofen er som de fleste andre NSAID, en inhibitor af enzymet cyclo-oxygenase i
arakidonsyrekaskaden. Carprofens inhibering af prostaglandinsyntesen er dog ringe i
forhold til carprofens potente antiinflammatoriske og analgetiske virkning.

Ved terapeutiske doser i hund, er heemningen af cyclo-oxygenases produkter
(prostaglandiner og tromboxaner) eller lipoxygenase (leukotrinoer) fravaerende eller svag.

Mekanismen ved carprofen-aktiviteten er ikke helt klarlagt.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter en enkelt oral indgift p4 4 mg carprofen pr. kg af hundens kropsvagt tager det 2,5
timer at opna en maksimal plasmakoncentration pd 31pg/ml. Den orale biotilgaengelighed
er mere end 90 % af hele dosen. Carprofen er mere end 98% bundet til plasmaproteiner og
har et lille distributionsvolumen.

Carprofen udskilles i galden med 70 % af en intravenes dosis af carprofen, der elimineres i
afferingen, hovedsageligt nir glukoronid konjugerer.

Carprofen undergar en enantioselektiv, enterohepatisk cyklus hos hunde, og kun S(+)
enantiomer genanvendes markant. Plasmatisk fjernelse af S(+)-carprofen er ca. dobbelt sa
stor som af R(-)-carprofen. Galdefjernelsen af S(+)-carprofen menes ogsa at athenge af
stereoselektivitet, da den er ca. tre gange hgjere end den af R(-)-carprofen.

Carprofen udskilles i galden med 70 % af en intravenes dosis af carprofen, der elimineres i
afferingen, hovedsageligt nir glukoronid konjugerer, og 8-15% via urinen.

Miljemzessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer
Lactosemonohydrat
Natriumlaurilsulfat
Svineleveraroma
Sucrose

Gear

Formalet hvedekim
Stivelse, pregelatineret
Povidon K30
Cellulose, mikrokrystallinsk
Guar gummi
Magnesiumstearat

Uforligeligheder
Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid
I salgspakning: 18 maneder
Efter forste abning af den indre emballage: 24 timer
Rester af delte tabletter bortskaffes efter: 24 timer

6.4 Szrlige opbevaringsforhold
Opbevares tort.
Beskyttes mod lys
Ma ikke opbevares over 25°C
Delte tabletter opbevares i blisterpakningen.

6.5 Emballage

20 mg:
Aluminium-Aluminium pakker bestdende af 10 tabletter per blister i &sker indeholdende
20, 100, 200, eller 500 tabletter

50 mg:
Aluminium-Aluminium pakker bestdende af 10 tabletter per blister i &esker indeholdende
20, 100, 200, eller 500 tabletter

100 mg:
Aluminium-Aluminium pakker bestdende af 10 tabletter per blister i a&esker indeholdende
20, 25,100, eller 200 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af legemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irland
Reprasentant:
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66
3480 Fredensborg
8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
20 mg: 46285
50 mg: 46286
100 mg: 46287
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

14. februar 2011
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10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN
14. oktober 2019

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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