LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Norodyl Vet., injektionsvaeske, oplosning
D.SP.NR
23001

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Norodyl Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Carprofen 50 mg

Hjalpestoffer:
Benzylalkohol 10 mg

Natriumformaldehydsulfoxylat 2.5 mg
Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning.

En klar farveles til bleggul oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund, kat.

Terapeutiske indikationer

14. oktober 2019

Hund: Til kontrol af post-operative smerter og inflammation, efterfelgende ortopaediske

indgreb samt indgreb i bladvav (inklusiv intra-okulare indgreb).

Kat: Til kontrol af post-operativ smerte efterfelgende ovariehysterektomi og indgreb

1 bladveav.
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4.3 Kontraindikationer
Bor ikke anvendes ikke ved medicinering af dyr med hjerte-, lever- nyresygdomme eller
tilstande hvor risiko for gastrointestinale sar eller bledning forefindes, eller ved
overfelsomhed overfor carprofen, andre NSAID eller overfor nogen af hjelpestofferne i
dette produkt.

Som med andre NSAID er der en lille risiko for pavirkning af lever- og nyrefunktion.

Bor ikke anvendes i forbindelse med sterre blodtab.
Anbefalet dosis ber ikke gentages hos katte.

Bor ikke anvendes hos katte, der er yngre end 5 méneder
Bor ikke anvendes hos hunde, der er yngre end 10 méneder

Se endvidere punkt 4.7 og punkt 4.8.

4.4 Seerlige advarsler
Pé grund af en leengere halveringstid og et smalt terapeutisk indeks hos kat, ber den
anbefalede dosis ikke overskrides. Det anbefales at anvende en gradueret 1 ml sprojte til at
afmale dosen nejagtigt.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Anbefalet dosis og behandlingsvarighed ber ikke overskrides, serligt hos kat.

Anvendelse hos &ldre hunde og katte, kan indebzre en risiko. Hvis anvendelse ikke kan
undgds, kan sddanne dyr kraeve nedsat dosering og sarlig klinisk handtering.

Undga brug i dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er risiko for oget
nyrepavirkning.

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

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Ver omhyggelig ved administration af legemidlet, sé utilsigtet selvinjektion og kontakt
med huden undgés. Hvis leegemidlet kommer pa huden skylles omgaende. Vask haender
efter anvendelse.

Typiske bivirkninger af NSAID som opkastninger, diarré, fakalt okkult blod, anoreksi og
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.

Hvis bivirkninger opleves, bar brugen af produktet stoppes og dyrlegevejledning soges.

Som med andre NSAID er der en lille risiko for pavirkning af lever- og nyrefunktion.
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I sjeeldne tilfzelde, kan reaktion efter subkutan injektion ses pa injektionsstedet.

4.6 Bivirkninger
Typiske bivirkninger af NSAID som opkastninger, diarré, fakalt okkult blod, anoreksi og
letargi kan ses. Disse bivirkninger ses normalt indenfor ferste uge af behandlingen og er
oftest forbigdende og forsvinder efter behandlingsstop, men kan i meget sjeldne tilfelde
veere alvorlige eller dedelige.

Hvis bivirkninger opleves, bar brugen af produktet stoppes og dyrlegevejledning soges.
Som med andre NSAID er der en lille risiko for pavirkning af lever- og nyrefunktion.
I sjeeldne tilfelde, kan reaktion efter subkutan injektion ses pa injektionsstedet.

4.7 Dragtighed, diegivning eller glaegning
Laboratorieundersggelser af rotte og kanin har afsleret fotal toksicitet, nerved terapeutisk
dosering.

Lagemidlets sikkerhed under dragtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes hos hund eller kat under draegtighed og diegivning.

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Samtidig indgift af NSAID og glukokortikoider ber undgés 24 timer for og efter
behandling med carprofen.

Samtidig medicinering med nyretoksiske legemidler ber undgas.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Hund:
4 mg/kg kropsvaegt (1 ml/12,5 kg kropsvagt) indgives intravengst eller subkutant, helst
praoperativt, enten ved preemedicineringen eller ved anastesiinduktionen.
kliniske tests viser, at en enkelt dosis af carprofen normalt giver tilstraekkelig effekt i de
forste 24 timer efter indgift. Skulle yderligere smertestillende behandling blive nedvendig i
denne periode, kan halv dosis af carprofen (2 mg/kg) anvendes. Er der praoperativt givet
parenteral analgesi og antiinflammatorisk behandling, kan denne forleenges ved at felge op
med carprofen tabletter 4 mg/kg dagligt i op til 5 dage.

Kat:

4 mg/kg kropsvagt (0,24 ml/ 3 kg), indgives intravenest som en enkelt dosis, helst
praeoperativt, ved anastesiinduktionen (se ogsa pkt. 4.4).

Ved peri-operativ brug, anbefales det at administrere leegemidlet mindst 30 minutter for
anastesi.

4.10 Overdosering
Der findes ikke nogen antidot til carprofen, men generel understettende behandling, som
ved overdosering af NSAID ber benyttes.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
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5.1

5.2

5.3

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet-kode: QM 01 AE 91
Farmakoterapeutisk klassifikation: Antiinflammatoriske og antireumatiske legemidler

Farmakodynamiske egenskaber

Carprofen (CPF), (£)-6-chlor-a-methylcarbazol-2-eddikesyre, er et nonsteroid anti-
inflammatorisk legemiddel (NSAID) med analgetiske og antipyretiske egenskaber. Det er
et derivat af phenylpropionsyre og tilherer arylpropionsyre-klassen af NSAID’er. Som
reprasentant for 2-arylpropion familien, indeholder den et chiralt center ved C; af den
propioniske del og eksisterer derfor 1 2 stereoisomeriske former, (+)-S og (-)-R
enantiomererne.

Virkningsmekanismen er ikke fuldstendig klarlagt, men der er to primere teorier. Den
ene teori er, at carprofen er en selektiv inhibitor af cyclo-oxygenase isoenzymet, COX-2.
Den anden er, at carprofen er en svag inhibitor af begge cyclo-oxygenase isoformerne,
COX-1 and COX-2, men at den ogsd delvist virker ved en anden og ukendt mekanisme.
Dog lader S(+) enantiomeren til, at vaere ansvarlig for den selektive COX-2 haemning af
carprofen. R(-) and S(+) enantiomererne glukuronideres og S(+) enantiomeren undergar
enterohepatisk cirkulation.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter subkutan administration af 4 mg carprofen/kg, er den maksimale
plasmakoncentration 12.6 pg/ml efter ca. 3 timer hos hunde. Biotilgengeligheden efter
subkutan administration er 90-100 %. Fordelingsvolumenet er lille, og den sterste
koncentration af legemidlet forefindes 1 plasma. Vav/plasma ratio er mindre end 1,
hvilket er konsistent med et hejt bindingsniveau af carprofen til plasmaproteiner.
Carprofen bliver primert elimineret ved biotransformation i leveren til
glucuronidmetabolitter. 70 til 80 % af metabolitterne bliver udskilt 1 faeces og 10-20 % 1
urinen.

Efterfolgende en subkutan administration af carprofen ved en dosis pa 4 pg/kg hund, blev
de folgende parametre observeret for de individuelle enantiomerer (R-) og (S+) og total
carprofen: Cmax(R-) = 6,51 pg/ml, Tmax(R-) = 3,0 timer, AUC(R-) = 88,01 pg/ml.timer,
t1/2(R-) = 9,098 timer; Cmax(S+) = 6,15 pg/ml, Tmax(S+) = 3,125 timer, AUC(S+) =
80,01 pg/ml.timer, t1/2(S+) = 8,139 timer; Cmax(total) = 12,6 ng/ml, Tmax(total) = 3,031
timer, AUC(total) = 168,31 pg/ml.timer, t1/2(total) = 9,0 timer.

Efter intravenes administration af carprofen hos katte blev en halveringstid (T:.) pa
20,1£16,6 timer observeret. Elimineringstiden for carprofen, var fra 9 til 49 timer.

Miljemaessige forhold
Ingen
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FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Benzylalkohol
Natriumformaldehydsulfoxylat

L-Arginin
Poloxamer Type 188 (Lutrol F68)

Vand til injektionsvaesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre praparater.

Opbevaringstid
2 ar
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C. Ma ikke opbevares 1 kaleskab eller nedfryses. Beskyttes
mod lys.

Emballage
1 x 20ml, 5 x 20ml, 6 x 20ml, 10 x 20ml og 12 x 20ml multidose ravfarvet glas (Type 1)
hatteglas, forseglet med 20mm bromobutylh&tte og 20mm aluminiumforsegling.

Ikke alle pakningsterrelser er nadvendigvis markedsfort

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Reprasentant

ScanVet Animal Healthcare
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

9.

43715

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
5. december 2008

Norodyl Vet., injektionsveeske, oplosning 50 mg-ml.doc Side 5 af 6



10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
14. oktober 2019

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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