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\:ENUMIRE.—\ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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ORGCARP. 50 mg. comprimate pentru caini

//yo/!).'g )
S o

"3 COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

-

Ficcarc comprimat contine:
Substanta activa:
Carprofen Shmg

Excipienti:
Pentru lista completé a excipientilor. vezi sectiunca 6.1,

2 FORMA FARMACEUTICA

-

Comprimate
Comprimate albe/aproape albe. rotunde. inscriptionate cu 50 pe o parte si cu o linic mediand pe

ccalalta parte.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ca analgcic si pentru reduccrea inflamatiilor in alcetiuni cronice. de exemplu in artrite degenerative

la cdini.
Norocarp comprimate poate fi. de asemenca. utilizat pentru durcri post-operatorii.

4.3  Contraindicatii

Estc contraindicatd utilizarca produsului la pisicl. administrarca inadecvatd a comprimatelor orale cu

carprofen poatc pune in pericol viata accstor specii.
A nu sc depdsi doza recomandatd sau durata tratamentului.
A nu sc administra consccutiv cu antiinflamatoare nesteroidienc sau la mterval de 24 ore intre cle.

Unele antiinflamatorii nesteroidiene pot fi strans legate de proteincle plasmatice si pot concura cu alte
medicamente legate de acestea putdnd determina efecte toxice.

A nu se administra la cainii carc suferd de boli cardiace. hepatice sau renale. sau cdnd cxislé
posibilitatca ulceratiilor gastrointestinale sau a hemoragiilor. sau cind cxistd discrazii sanguinc

cvidente sau in caz de hipersensibilitate la produs.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Utilizarca la cainii a cdror varsta estc mai micd de 6 saptiméni sau la animalcle in varsta. poate
implica aparitia de riscuri suplimentare. Dacd asemenea utilizari nu pot fi evitate. astfel de caini

neccesita o dozare redusa si ingrijire medicald atenta.
Evitati utilizarca la cainii deshidratati. hipovolemici sau hipotensivi. la care existd un poteniial risc de

crestere a toxicitatii renale.
Antimflamatoarcle nesteroidienc pot cauza inhibarca [agocitozei si interfera astfel in tratamentul

starilor inflamatorii asociate cu infectii bacteriene. de accea trebuie instituitd o (erapie antimicrobiand
corcspunzdtoare in acelast timp.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Spdlati-vd pe maini dupd utilizarca acestui produs.
In caz de ingestic accidentald a comprimatelor. solicitati imediat sfatul medicului st prezentati

medicului prospectul produsului.

4.6 Rceactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu cxista.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatic

in abscnta unor studii specifice nu cste recomandata administrarea la catelele gestante.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu sc administra consecutiv cu antiinflamatoare nesteroidiene sau la interval de 24 ore intre cle.
Uncle antiinflamatoarc nesteroidiene pot [i strans Icgate de proteinele plasmatice si pot concura cu

altc medicamente legate de acestca putdnd determina cfecte toxice.
A sc evila. de asemenca. administrarca concomitentd a medicamentclor cu potential nefrotoxic.

4.9 Cantitati de administrat i calea de administrare
Pentru adnunistrarc orala.
Doza inifiala cste dc 2 pand la 4 mg carprofew/kg greutate corporald/zi. administratd intr-o singurd

dozi sau divizata in doud doze cgale. In functic de raspunsul clinic doza poate fi redusd dupd 7 zilc la

2 mg carprofen/ kg greutate corporald/zi. administratd intr-o singurd doza.
Durata tratamentului depindc de raspunsul clinic obscrvat. Tratamentul de durata trebuic cfcctuat sub

observafia permanenta a medicului veterinar.
Pentru cresterca efcctului analgezic si antiinflamator post-operator. administrarca parentcrala

preoperatoric de carprofen. poale fi continuatd cu Norocarp comprimate in doza de + mg/kg/z1 timp
de pand la 5 vile. A nu se depisi doza stabilita.

4,10 Supradozare ( simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz,
Nu esic cazul.

4.11 Timp dc asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica; Produse antiinflamatoare §i antircumatice. nesteroidiene. codul veterinar
ATC: QMOTAE91.

5.1.  Proprictiti farmacodinamice
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S). Este derivatul acidului fenilpropionic din clasa acidului arilpropionic al AINS.
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5.2. Proprietiti farmacocinetice

INTYERY

Administrand oral la caini 4 mg carprofen/ kg. concentratia plasmei (Cmax = 28.51 pg/ml) a fost

ob{inutd n 4 ore.
Absorbtia carprofenului este rapidd si complcta la cdini. Volumul distributiei cstc mic impreund cu

ccle mai ridicate concentratii de medicament gasit in plasma. Raporturile de {esut pentru concentratia
plasmeci sunt mai mici decat unu. care este in concordan{d cu un nivel ridicat de legare a carprofenului

la plasma protcinclor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Ccluloza microcristalind
Lactozad monohidrat
Croscarmeloza sodica
Polivinil-pirolidond K 30
Laurilsulfat de sodiu
Stecarat dc magncziu

Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati
Nu cste cazul.
6.3  Perioada de valabilitate

Pcrioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum csic ambalat pentru vanzare:

Flacoanc: 36 luni
Blistere: 24 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu sc pastra la temperaturd mai mare de 23 °C.
A se proteja de lumina.
A se péstra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoanc din polipropilend. cu capac din polictilend contindnd 100 sau 500 comprimate.

Cutie de carton cu un blister din aluminiu continand 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a degeurilor provenite din
utilizarca unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din utilizarea unor astfel de produsc
trebuic eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.11.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu cste cazul.




/47'./@’)(‘/3‘ wi .

0,-!11; ..t
-~ 4oy

| Flacoanc din polipropilena x 100 sau 500 comprimate

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCARP. 30 mg. comprimate pentru caini
Carprofcn

[7 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

-

Ficcare comprimat contine:
Substanta activa:
Carprofen S0 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 comprimate/300 comprimate

[5s. SPECIITINTA
Caini
6. INDICATHI |

Ca analgezic si pentru reducerca inflamatiilor in afectiuni cronice. de exemplu in artritc degencrative

ta caini.
Norocarp comprimate poate fi. dc asemenca. utilizat pentru durcri post-opcratorii.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

]

Pentru administrare orald.

Dova initiald este de 2 pand la 4 mg carprofen/kg greutate corporald/zi. administratd intr-o singurd
dozi sau divizatd in doud doze cgale. In functic de raspunsul clinic doza poate fi redusd dupd 7 zile la

2 mg carprofen/ kg greutate corporald/zi. administratd intr-o singurd doza.

Durata tratamentului depinde de raspunsul clinic observat. Tratamentul de durata trcbuic efcctuat sub

obscrvatia permancntd a medicului veterinar.

Pentru cresterca efectului analgezic si antiinflamator  post-operator. administrarea parcnterald
preoperatoric de carprofen. poate fi continuatd cu Norocarp comprimate in dozd dc 4 mg/kg/zi timp

de pand la 3 zile. A nu sc depdsi doza stabilitd.

8. TIMP DE ASTEPTARE

]

Nu cste cazul.

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATAEXPIRARII
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A nu sc péstra la temperaturd mai mare de 253°C.
A sc protcja de lumina.
A sc pastra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfcl de produsc
trebuie climinate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar — se clibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana si vederca copiilor.

IS, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited

Station Works
Newry. Co. Down. BT33 6JP

Irlanda dc Nord

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE [

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCARP. 50 mg. comprimate pentru caint
Carprofen

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Ficcare comprimat conting:
Substanti activa:
Carprofen S0 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Comprimate

Ij. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1) comprimatc

3. SPECII TINTA

Cami

[6.  INDICATI

Ca analgeric si pentru reducerca inflamatiilor in afectiuni cronice. de cxemplu in artrite degencrative

la caini.
Norocarp comprimate poate fi. de asemenca. utilizat pentru dureri post-operatorii.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Doza recomandatd cste de 2 - 4 mg carprofen/kg greutate corporald/zi .
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu cste cazul.

| 9. ATENTIONARISPECIALE,DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




A nu sc pastra la temperaturd mai mare de 23° C.
A sc proteja de lumind.
A sc péstra In loc uscat,
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILY 11 \.\\x\\\;\\\
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ 2109 eapto™

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarca unor astfel de produsc
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — sc elibercaza numai pe baza de retetd veterinard.

14,  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu sc lasa la indemana si vederca copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE e
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry. Co. Down. BT35 6JP

Irlanda de¢ Nord

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCARP. 30 mg. comprimate pentru caini
Carprofen

[ 2 NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited

| 3. DATA EXPIRARI]

EXP {lund/an;}

Lot{numar}

l 5 MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCHLIZAR 6’141& \x\\.
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU é?/tm m‘

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry. Co. Down. BT33 6JP

[rlanda dc Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

NOROCARP. 50 mg. comprimate pentru ¢dini
Carprofen

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Ficcarc comprimat confinc:

Substanta activa:

Carprofcn 50 mg

Excipienti: Celulozd microcristalind.  Lactozd monohidrat. Croscarmclozd  sodica.  Polivinil-

pirolidond K 30. Laurilsulfat de sodiu. Stearat dec magneziu. Apa purificata

4. INDICAT]E‘(INDICATII)

Ca analgezic si pentru reducerca inflamatiilor in afectiuni cronice. de excmplu in artrite degenerative

la caini.
Norocarp comprimate poaltc fi. de ascmenca. utilizat pentru dureri post-opcratorit.

5. CONTRAINDICATII

Estc contraindicatd utilizarca produsului la pisici. administrarca inadccvatd a comprimatclor orale cu

carprofcn poatc punc in pericol viata acestor specit.
A nu sc depdsi doza recomandatd sau duratd tratamentului.
A nu sc administra consccutiv cu antiinflamatoare nesteroidiene sau la interval de 24 orc intre cle.

Uncle antiinflamatorii nesteroidiene pot fi strans legate de proteincle plasmatice §i pot concura cu altc

medicamente legate de acestea. si putdnd determina cfecte toxice.
A nu sc administra la cainii care sufcrd de boli cardiace. hepatice sau renale. sau cand cxistd
posibilitatca ulcceratiilor gastrointestinale sau a hemoragiilor. sau cind existd discrazii sanguine

cvidente sau in caz de hipersensibilitate la produs.
6. REACTII ADVERSE
Nu cxistd.

Daca obscrvati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. vd rugam
informati medicul veterinar.

e
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala. ‘
Doza initiald cste de 2 pand la 4 mg carprofer/kg greutate corporald/zi. administrata intr-o sigura

dozi sau divizatd in doud dozc egale. In functic de raspunsul clinic doza poate fi redusd dupd 7 zilc la

2 mg carprofen/ kg greutate corporald/zi. administratd intr-o singurd dozd.
Durata tratamentului depinde de raspunsul clinic observat. Tratamentul de durata trebuie cfectuat sub

observatia pcrmanenta a mediculut veterinar.
Pentru cresterca cfectului analgezic si antiinflamator post-operator. administrarca parentcrala

preoperatoric de carprofen. poate fi continuatd cu Norocarp comprimate in dozd dc + mg/kg/zi timp
de pand la 3 zile. A nu sc depasi doza stabilitd.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu sc depasi doza recomandata.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu sc lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu sc pastra la temperaturd. mai mare de 25 °C.

A sc protcja de lumind.

A sc pastra in loc uscat.

A nu sc utiliza dupd data expir@rii marcata pe ctichetd.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Utilizarca la cainii a cdror varstd este mai micd dc -6 sdptdmani sau la animalele in varsta. poalc
implica aparitia de riscuri suplimentare. Dacd asemenea utilizdri nu pot fi evitate. astfel de caini
neccsitd o dozare redusd si ingrijire medicald atenta.

Evitali utilizarca la cdinii deshidratati. hipovolemici sau hipotensivi. la care exista un potential risc de
creslere a toxicitdtii renale.

Antiin(lamatoarcle nesteroidiene pot cauza inhibarca fagocitozei si interferd astfel in tratamentul
starilor inflamatorii asociate cu infectii bacteriene. de aceea trebuic instituitd o terapic antimicrobiand

corcspunzatoare in acclasi timp.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Spala(i-va pe maini dupa utilizarea acestui produs.

In caz dc ingestie accidentald a comprimatelor. solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

mediculur prospectul produsului.



Utilizarca in perioada de gestatic, lactatie
In absenta unor studii specifice nu este recomandata administrarea la catelele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu sc administra consccutiv cu antiinflamatoarc nesteroidiene sau la interval de 24 ore intre cle.
Uncle antiinflamatoare nesteroidiene pot fi strans legate de proteinele plasmatice si pot concura cu

altc medicamente legate de acestca putind determina efecte toxice.
A sc cvita. de asemenca. administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuic aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuic la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

IS, ALTE INFORMATII

Proprictati farmacodinamice

Carprofen.  acidul  (#)-6-cloro-o-metilcarbazol-2-acctic.  estc un  medicament  antiinflamator
nesteroidian (AINS). Este denvatul acidului fenilpropionic din clasa acidului arilpropionic al AINS.
Ca reprezentant al grupei 2-arilpropionic confine un centru chiral la C» la jumatatca propionicd si.
prin urmarc. cxistd in 2 forme sterioizomerice. cnantiomerii (+)-S si (-)-R.

Proprietati farmacocinetice
Administrand oral la cdini 4 mg carprofen/ ke, concentratia plasmei (Cmax = 28.51 pg/ml) a fost

oblinutd in 4 orc.
Absorbtia carprofcnului cste rapidd si completa la cdini. Volumul distributici estc mic impreund cu

cele mai ridicate concentra(ii de medicament gasit in plasma. Raporturile de (esut pentru concentralia
plasmci sunt mai mici decdit unu. care cste in concordan(d cu un nivel ridicat de legare a carprofenului

la plasma proteinclor.

Ambalaj:
Flacoanc din polipropilend contindnd 100 sau 300 comprimate.
Cutic de carton cu un blister din aluminiu continand 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugdm sd contaclafi

reprezentantul local al detindtorului autorizatiel de comercializare.
SC Maravet SRL. RO-430000. Str. Europa nr. 9. Baia Marc. Romania. tel/fax: +40 262 211 964

c-mail: officc'e maravet.ro




