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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NOROCARP, 20 mg, comprimate pentru cdini
2.  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanti activa:
Carprofen 20 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate albe/aproape albe, rotunde, inscriptionate cu 20 pe o parte §i cu o linie mediani pe
cealalt parte.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finti

Ciini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Ca analgezic si pentru reducerea inflamatilor in afectiuni cronice, de exemplu in artrite degenerative
la cdini.

Norocarp comprimate poate fi, de asemenea, utilizat pentru dureri post-operatorii.

4.3  Contraindicatii

Este contraindicata utilizarea produsului la pisici, administrarea inadecvata a comprimatelor orale cu
carprofen poate pune n pericol viata acestei specii.

A nu se administra consecutiv cu antiinflamatoare nesteroidiene sau la interval de 24 ore intre ele.

A nu se administra la cdinii care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, sau cédnd existd
posibilitatea ulceratiilor gastrointestinale sau a hemoragiilor, sau cind exista discrazii sanguine
evidente.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea la cdinii a caror vérstd este mai micd de 6 saptamani sau la animalele in varsti, poate
implica aparifia de riscuri suplimentare. Dacd asemenea utilizari nu pot fi evitate, astfel de cdini
necesitd o dozare redusa si ingrijire medicala atenta.

Evitafi utilizarea la cainii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, la care exista un potential risc de
crestere a toxicitatii renale.
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Antiinflamatoarele nesteroidiene pot cauza inhibarea fagocitozei si interfera astfel in tratarentul
stérilor inflamatorii asociate cu infectii bacteriene, dz aceea trebuie instituita o terapie antimicrobiana
corespunzatoare in acelagi timp.

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

Spalati-vd pe mdini dupa utilizarea acestui produs.
In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activd trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu existi.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.

A nu se administra la céfelele gestante sau la cele in perioada de lactatie. A nu se utiliza in timpul
perioadei de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra consecutiv cu antiinflamatoare nesteroidiene sau la interval de 24 orc intre ele.
Unele antiinflamatoare nesteroidiene pot fi strins legate de proteinele plasmatice si pot concura cu
alte medicamente legate de acestea §i pot determina 2fecte toxice.

A se evita, de asemenea, administrarea concomitent a medicamentelior cu potential nefrotoxic.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald.

Doza initiald este de 2 péna la 4 mg carprofen/kg greutate corporald/zi, administrata intr-o singura
doza sau divizata in doua doze egale. in functie de raspunsul clinic doza poate fi redusd dupi 7 zile la
2 mg carprofen/ kg greutate corporala/zi, administraid intr-o singurd dozi.

Durata tratamentului depinde de raspunsul clinic observat. Tratamentul de durati trebuie efectuat sub
observatia permanentd a medicului veterinar.

Pentru cresterea efectului analgezic ¢i antiinflamator post-operator, administrarea parenterald
preoperatorie de carprofen, poate fi continuata cu Norocarp comprimate in dozi de 4 mg/kg/zi timp
de pani la 5 zile.

Pentru a asigura doza corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cit mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

4.10 Supradozare ( simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Se va respecta doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produse antiinflamatoare §i antireumatice, nesteroidiene
Codul veterinar ATC: QM0O1AE91.
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5.1 Proprietati farmacodinamice

Carprofenul, acidul (*)-6-cloro-a-metilcarbazol-2-acetic, este un medicament antiinflamator

nesteroidian (AINS). Este derivatul acidului fenilpropionic din clasa acidului arilpropionic al AINS.

Ca reprezentant al grupei 2-arilpropionic, centine un centru chiral la C, Ja jumatatea propionica si

prin urmare, existd in 2 forme sterioizomerice, enantiomerii (+)-S si (-)-R.

Carprofenul, precum majoritatea AINS-urilor, este un inhibitor al enzimei ciclooxigenaza din cascada
acidului arahidonic. Totusi, inhibitia sintezei de prostaglandine de catre carprofen este slaba in raport
cu efectul siu anti-inflamator si analgezic. In doze terapeutice la cdine, inhibitia productiei de
ciclooxigenazi (prostaglandine si tromboxani) sau lipooxigenazi (leucotriene) a fost absenti sau slaba.
Modul exact de actiune al carprofenului nu este clar.

5.2. Particularitiiti farmacocinectice

Administrand oral la cdini 4 mg carprofen/ kg, concentratia plasmaticd (Cmax = 28,51 ug/ml) a fost
obtinuta in 4 ore.

Absorbtia carprofenului este rapida si completa la cdini. Volumul distributiei este mic impreund cu
cele mai ridicate concentrafii de carprofen determinate in plasma. Raporturile de tesut pentru
concentratia plasmei sunt mai mici decét unu, care este in concordanfi cu un nivel ridicat de legare a
carprofenului de proteinele plasmatice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celulozd miciocristalina
Lactoza monohidrat
Croscarmeloza sodici
Polivinil-pirolidond K 30
Laurilsulfat de sodiu
Stearat de magneziu

Apa purtficata

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazu!.

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Flacoane: 36 luni.

Blistere: 24 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumina.
A se pistra in loc uscat.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polipropilena, cu capac alb din polietilena de joasi densitate x 100 comprimate; x 500

comprimate.
Cutic de carton x 10 blistere din aluminiu x 10 comprimate.

SR TEIRTE ETICNEE S B R S

T%“&’/{ o6onf20t4




Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor provenite din

utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanda

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190102

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.11.2004 7 03.02.2017

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinari.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Mlacoane din polipropilend x 100 comprimate: X 500 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCARP. 20 mg, comprimate pentru ciini
Carprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I‘iccare comprimat contine:
Substantii activi:

Carprofen 20 mg
I 3. FORMA FARMACEUTICA I

Comprimate

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 100 comprimate
Flacon x 500 comprimate

B SPECII TINTA |
Camni

| 6. INDICATH |

| 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE |

Pentru administrare orala.

Doza initiald este de 2 pana la 4 mg carprofen/kg greutate corporald/zi. administratd intr-o singurd
dozit sau divizata in doud doze egale. In functic de riaspunsul clinic doza poate {1 redusi dupi 7 zile la

2 myg carprofen/ kg greutate corporald/zi. administrata intr-o singurd dozi.

Durata tratamentului depinde de riaspunsul clinic observat. Tratamentul de duratd trebuie cfectuat sub

observatia permanentd a medicului veterinar,

Pentru cresterea cfectului analgezic ¢t antiinflamator  post-operator. administrarea parenterald
preoperatoric de carprofen. poate [i continuatd cu Norocarp comprimate in dozit de 4 mg/kg/zi timp

de pand fa 5 zile.

Pentru a asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai

exact, pentru a se evita subdozarca produsului.

3. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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L 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ | . ]

Ciui prospectul inainte de utilizare,

L10.  DATA EXPIRARI ]

EXP {lund/an}

[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.
A se proteja de lumina.
A sc piastra in loc uscat.

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

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar — se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.

14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA YEDEREA STINDEMANA COPHLOR”

A nu se ldsa la vederca si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \
190102
L17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}
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INFORMATII CARE 'l"REBU‘l I INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCARP, 20 mg, comprimale pentru ciini
Carprofen

i 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ficcare comprimat contine:
Substanti activi:
Carprofen 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 comprimate

B SPECII TINTA

Caini

6 INDICATII

[ 7. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orali.
Doza recomandati este de 2 - 4 mg carprofen/ky greutate corporald/zi.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

L 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

L1 CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Norbrook L
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A se proteja de lumind.
A sc pastra in loc uscat.

¢

12.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTIL[ZATE

Eliminarca: citifi prospectul produsului.

13.

RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de refetd veterinari.

14,

MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

15.
COMERCIALIZARE

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
190102
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS H

Lot{numar}

Norbrook Laboratories Ltd



| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

l Blistev din aluminiu x 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCARP. 20 mg. comprimate pentru ¢iini
Carprofen

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratorics (Ireland) Limited

| 3. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI |

i.ot{numir}

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® |

Numai pentru uz veterinar.

Norbrook Labgga}oxies Ltd

e S

A







Arexd . §

PROSPECT
NOROCARP, 20 mg, comprimate pentru cdini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry, Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

sau

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCARP, 20 mg, comprimate pentru ciini

Carprofen

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

Fiecare comprimat contine:

Substan{i activi:

Carprofen 20 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Ca analgezic si pentru reducerea inflamatilor in afectiuni cronice, de exemplu in artrite degenerative
la cdini.

Norocarp comprimate poate fi, de asemenea, utilizat pentru dureri post-operatorii.

5. CONTRAINDICATII

Este contraindicata utilizarea produsului la pisici, administrarea inadecvati a comprimatelor orale cu

carprofen poate pune in pericol viafa acestei specii.
A nu se administra consecutiv cu antiinflamatoare nesteroidiene sau la interval de 24 ore intre ele.
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A nu se administra la cdinii care suferi de boli cardiace, hepatice sau renale, sau cand’ existi

posibilitatea ulceratiilor gastrointestinale sau a hemoragiilor, sau cind existid discrazii sanguine *
evidente.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Nu exista.
Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA

Caini

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

Pentru administrare orala.

Doza initiala este de 2 pina la 4 mg carprofen/kg preutate corporald/zi, administratd intr-o singura
doza sau divizati in doua doze egale. In functie de rispunsul clinic doza poate fi redusi dupa 7 zile la
2 mg carprofen/ kg greutate corporald/zi, administrata intr-o singurd doza.

Durata tratamentului depinde de rispunsul clinic observat. Tratamentul de durati trebuie efectuat sub
observatia permanenta a medicului veterinar.

Pentru cregterea efectului analgezic si antiinflamator post-operator, administrarea parenterala
preoperatorie de carprofen, poate fi continuatd cu Norocarp comprimate in dozd de 4 mg/kg/zi timp
de péna la 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cit mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura, mai mare de 25°C.

A se proteja de lumini.

A se pistra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcati pe eticheta dupi EXP.
Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precaufii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea la céinii a caror vérstd este mai mici de 6 sdptimini saun la animalele in varsta, poate
implica aparitia de riscuri suplimentare. Dacd asemenea utilizari nu pot fi evitate, astfel de cdini
necesitd o dozare redusi si ingrijire medicald atentd.
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Evitati utilizarea la cdinii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, la care existd un potential risc de
crestere a toxicitatii renale.

Antiinflamatoarele nesteroidiene pot cauza inhibarea fagocitozei §i interferd astfel in tratamentul
starilor inflamatorii asociate cu infectii bacteriene, de aceea trebuie instituita o terapie antimicrobiana
corespunzatoare in acelagi timp.

animale:

Spilati-vd pe maini dupa utilizarea acestui produs.

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, sclicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cuposcutl la substanta aciivd trebuje si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie;

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.

A nu se administra la cifelele gestante sau la cele in perioada de lactatie. A nu se utiliza in timpul
perioadei de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

A nu se administra consecutiv cu antiinflamatoare nesteroidiene sau la interval de 24 ore intre ele.
Unele antiinflamatoare nesteroidiene pot fi strans legate de proteinele plasmatice si pot concura cu
alte medicamente legate de acestea si pot determina efecte toxice.

A se evita, de asemenea, administrarea concomitenti a medicamentelor cu potential nefrotoxic.

Supradozare ( simptome, proceduri de urgenti. antidot):
Se va respecta doza recomandati.

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

Medicamentelz nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

09.2019
15. ALTE INFORMATI

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din polipropilena x 100 comprimate; x 500 comprimate.
Cutie de carton x 10 blistere din aluminiu x 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.

SC Maravet SA, RO-430016, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Romania, tel/fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com
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