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ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Norocarp 100 mg comprimidos para caes

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém

Substincia ativa:
Carprofeno 100 mg

Excipientes:
Tartrazina (E102) 1.2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

Comprimido circular amarelo com 8 mm de diametro, uma linha de corte numa face e o numero
“100” gravado em relevo na face oposta.

Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Em cédes:

Redugdo da inflamacdo e dor provocada por perturbagdes musculo-esqueléticas e doenca
degenerativa das articulagoes.

No seguimento de analgesia parenteral no maneio da dor pos-operatoria.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a gatos.

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a cachorros com menos de 4 meses de idade.

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar a cdes que sofram de doenga cardiaca, hepatica ou renal, em casos onde exista a
possibilidade de ulceracao gastrointestinal ou hemorragia, ou em casos em que existam
evidéncias de discrasia sanguinea.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Consultar as secgoes 4.3 ¢ 4.5

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Junho de 2019
Pagina 2 de 24



aVv

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Precaucoes especiais para utilizacado em animais

A administragdo a cdes de idade avangada podera envolver riscos adicionais.

Se tal ndo puder ser evitado, devera ser administrada a esses cdes uma dose reduzida e um
tratamento clinico cuidadoso.

Evitar a administragdio a animais desidratados, hipoproteinémicos, hipovolémicos ou
hipotensos, uma vez que existe um risco potencial de aumento da toxicidade renal.

Os AINEs podem provocar a inibi¢do da fagocitose e no tratamento de quadros inflamatorios
associados a infecdo bacteriana, deverd ser administrada simultaneamente uma terapia
antimicrobiana apropriada.

Consultar a sec¢do 4.8

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

No caso de ingestdo acidental dos comprimidos, consultar o médico e mostre o folheto
informativo.
Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram reportados efeitos secundarios tipicos associados aos AINE’s como vomito, fezes
moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia.

Estas reag¢des adversas ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento € na maior
parte dos casos sdo passageiros e desaparecem ap6s o termo do tratamento mas em casos raros
podem ser severos ou fatais.

Caso ocorram efeitos adversos, a administragdo do medicamento veterinario deve ser suspensa e
deve solicitar-se o conselho do médico veterinario.

Como acontece no caso de outros AINEs existe o risco de ocorrerem efeitos idiossincraticos
adversos a nivel renal e hepatico.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Estudos em espécies de laboratorio (ratos e coelhos) demonstraram evidéncias de fetotoxicidade
do carprofeno em doses proximas da dose terapéutica. A seguranca do medicamento veterinario
ndo foi estabelecida durante a gestagdo ou lactacéo.

A administra¢do deste medicamento veterinario ndo estd indicada em cadelas gestantes ou
lactantes.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao administrar AINEs e glucocorticoides simultaneamente ou sem respeitar um intervalo de
24 horas entre cada administragdo. Alguns AINEs podem ligar-se fortemente as proteinas
plasmaticas e competir com outros medicamentos com elevadas propriedades de ligagdo, o que

pode resultar em efeitos toxicos.

A administragdo em simultdneo de medicamentos potencialmente nefrotoxicos devera ser
evitada.

4.9 Posologia e via de administraciao
Para administragao oral.
4 mg de carprofeno por kg peso corporal por dia..
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A dose inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia podera ser administrada
como uma dose didria Unica ou em duas doses divididas igualmente. A dose diaria pode ser
reduzida, consoante a resposta clinica.

A duragdo do tratamento dependerd da resposta verificada. Tratamentos de longa duracdo
deverao ser monitorizados pelo médico veterinario.

Nao exceder a dose estabelecida.

Para aumentar a cobertura analgésica no pos-operatorio, devera ser feita terapia parenteral pré
operatéria com carprofeno injetavel seguido de “Norocarp 100 mg comprimidos para cdes” na
dose de 4 mg por kg de peso corporal por dia, durante até 5 dias.

Recolocar os comprimidos partidos na embalagem original e administra-los na proxima
administracdo. Quaisquer comprimidos partidos remanescentes apds a ltima administracao do
medicamento, devem ser eliminados.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao existe nenhum antidoto especifico para uma sobredosagem de carprofeno mas devera ser
aplicada terapia de suporte, tal como acontece no caso de sobredosagem clinica com AINEs.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: medicamento anti-inflamatério nao esteroide.
Codigo ATCVet: QMO1AE91

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O carprofeno, (1)-6-cloro-a-metilcarbazol-2-acido acético, € um anti-inflamatério ndo esteroide
(AINE). E um derivado do acido fenilpropionico e membro da classe dos acidos arilpropionicos
dos AINEs. Como membro representativo da familia 2-arilpropidnica, contém um centro da
metade propidnica C, existindo, por isso, em duas formas esteriosométricas, os enantibmeros
(+)-Se(-)-R.

O Carprofeno possui actividades anti-inflamatorias, analgésicas e antipiréticas.

O carprofeno, como a maioria dos outros AINEs ¢ um inibidor da enzima ciclo-oxigenase da
cascata do acido araquidonico. Foi reportado que a inibi¢do da sintese de prostaglandinas pelo
carprofeno ¢ ligeira em relacdo a sua poténcia anti-inflamatoria e analgésica. O modo de acgdo do
carprofeno ainda ndo € claro.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral de 4mg carprofeno/kg a cdes, os picos das concentracdes plasmaticas
(média Cmax = 28.51 pg/ml) foram alcangados em 4 horas.

A absorcdo do carprofen é rapida com > 90% de absorc¢do apos a administracdo oral.

O volume de distribui¢@o é pequeno e o carprofeno liga-se fortemente as proteinas plasmaticas.
A biotransformacao de carprofeno ocorre no figado e forma-se esteres glucoronido e dois
diasteeroisomeros del-0-acil-y-D-glucuronido, Este sdo secretados nas vias biliares e excretados
nas fezes.
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A Cpyax € de 28.51 pg/ml e a AUC ¢ 237.33 pg/ml.hora.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Tartrazina (E102)
Celulose Microcristalina
Monohidrato de Lactose
Croscarmelose de Sodio
Pirolidona K30
Laurilsulfato de Sodio
Estearato de Magnésio

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

“Norocarp 100 mg comprimidos para caes” encontra-se disponivel em:

Tubos de Polipropileno selados com fibra de algodao e capsulas brancas de polietileno em tubos
de 14, 30 e 100 comprimidos.

Blisters de Aluminio contendo 10 comprimidos por tira em caixas de 10, 20, 30, 50, 60, 70, 100,
140, 180, 200, 250, 280, 300, 500 e 1000 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

159/01/09DFVPT
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9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
15 de Abril de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho de 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

USO VETERINARIO
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CARTONAGEM (Blister)

NOROCARP COMPRIMIDOS
PARA CAES

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Norocarp 100 mg comprimidos para caes
Carprofeno

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:
Carprofeno 100 mg e tartrazina (E102) 1,2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para administragdo oral.
Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Blisters contendo 10 comprimidos por tira em caixas de 10, 20, 30, 50, 60, 70, 100, 140, 180,
200, 250, 280, 300, 500 e 1000 comprimidos.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Caninos (caes).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Em cées: Reducao da inflamacdo e dor provocada por perturbagdes musculo-esqueléticas e
doenca degenerativa das articulagoes.
No seguimento de analgesia parenteral no maneio da dor pos-operatoria.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Nao aplicavel

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Adverténcias ao utilizador:
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No caso de ingestdo acidental dos comprimidos, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-
lhe o folheto informativo ou o rotulo.
Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario.

10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco. Proteger da luz.
Manter o blister dentro da embalagem exterior

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Uso veterinario
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuidor:

Prodivet-Zn, SA

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

159/01/09DFVPT
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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Rotulagem (Tubos — Rétulo Expansivel)
Pag.1
NOROCARP 100 mg COMPRIMIDOS
So6 para Caes

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Norocarp 100 mg comprimidos para caes
Carprofeno

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Cada comprimido contém: Carprofeno 100 mg e tartrazina (E102) 1,2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimidos para administra¢do oral.
Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

14,30 e 100 comprimidos.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Caninos (caes).

| 6. INDICACOES |

Antes de utilizar, leia o rotulo expansivel.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Antes de utilizar, leia o rotulo expansivel.

Para administragao oral.

4 mg de carprofeno por kg peso corporal por dia..

A dose inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia podera ser administrada
como uma dose diaria Unica ou em duas doses divididas igualmente. A dose didria pode ser
reduzida, consoante a resposta clinica.

A duragdo do tratamento dependerd da resposta verificada. Tratamentos de longa duracdo
deverdo ser monitorizados pelo médico veterindrio.

Nao exceder a dose estabelecida.

Para aumentar a cobertura analgésica no pds-operatdrio, devera ser feita terapia parenteral pré
operatdria com carprofeno injetavel seguido de “Norocarp 100 mg comprimidos para cdes” na
dose de 4 mg por kg de peso corporal por dia, durante até 5 dias.

Recolocar os comprimidos partidos na embalagem original e administra-los na proxima
administra¢do. Quaisquer comprimidos partidos remanescentes apos a ultima administra¢do do
medicamento devem ser eliminados.
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| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Nao aplicavel

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o rotulo expansivel.

| 10.  PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso Uso veterinario
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuidor:

Prodivet-Zn, SA

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal
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‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
159/01/09DFVPT
‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Rotulagem (Tubos — Rétulo Expansivel)
Pags.2 a 10
SO PARA CAES

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado :
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

County Down

BT35 6PU

Irlanda do Norte

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Norocarp 100 mg comprimidos para cies
Carprofeno

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Comprimido circular amarelo com 8§ mm de didmetro, uma linha de corte numa face e o
numero “100” gravado em relevo na face oposta.

Substancia ativa:
Carprofeno 100 mg

Excipientes:
Tartrazina (E102) 1,2 mg

Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

INDICACAO (INDICACOES)

Em cées:

Reducao da inflamagdo e dor provocada por perturbagdes muisculoesqueléticas e doenca
degenerativa das articulagoes.

No seguimento de analgesia parenteral no maneio da dor pds-operatoria.
CONTRAINDICACOES

Nao administrar a gatos.

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.
Nao administrar a cachorros com menos de 4 meses de idade.
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N&do administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substincia ativa ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar a caes que sofram de doenga cardiaca, hepatica ou renal, em casos onde
exista a possibilidade de ulceracdo gastrointestinal ou hemorragia, ou em casos em que
existam evidéncias de discrasia sanguinea.

REACOES ADVERSAS

Foram reportados efeitos secundarios tipicos associados aos AINE’s como vomito, fezes
moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia.

Estas reacdes adversas ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e na
maior parte dos casos sdo passageiros e desaparecem apds o termo do tratamento mas em
casos raros podem ser severos ou fatais.

Caso ocorram efeitos adversos, a administracdo do medicamento veterinario deve ser
suspensa e deve solicitar-se o conselho do médico veterinario.

Como acontece no caso de outros AINEs existe o risco de ocorrerem efeitos
idiossincraticos adversos a nivel renal e hepatico.

ESPECIES-ALVO
Caninos (caes).

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Para administragao oral.

4 mg de carprofeno por kg peso corporal por dia.

A dose inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia podera ser
administrada como uma dose diaria unica ou em duas doses divididas igualmente. A dose
diaria pode ser reduzida, consoante a resposta clinica.

A duracdo do tratamento dependera da resposta verificada. Tratamentos de longa duragdo
deverdo ser monitorizados pelo médico veterinario.

Para aumentar a cobertura analgésica no pds-operatdrio, devera ser feita terapia parenteral
pré operatoria com carprofeno injetavel seguido de “Norocarp 100 mg comprimidos para
cdes” na dose de 4 mg/kg/dia durante até 5 dias.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao exceder a dose recomendada.

Recolocar os comprimidos partidos na embalagem original e administra-los na proxima
administra¢do. Quaisquer comprimidos partidos remanescentes apos a tltima
administra¢ao do medicamento, devem ser eliminados.

INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel
PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco.
Proteger da luz.
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
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Nao administrar ap6s a data de validade impressa no blister e cartonagem.
ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A administracdo a caes de idade avancada podera envolver riscos adicionais.

Se tal ndo puder ser evitado, devera ser administrada a esses caes uma dose reduzida e um
tratamento clinico cuidadoso.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipoproteinémicos, hipovolémicos ou
hipotensos, uma vez que existe um risco potencial de aumento da toxicidade renal.

Os AINEs podem provocar a inibigdo da fagocitose e no tratamento de quadros
inflamatorios associados a infecdo bacteriana, devera ser administrada simultaneamente
uma terapia antimicrobiana apropriada.

Nao administrar AINEs e glucocorticoides simultaneamente ou sem respeitar um
intervalo de 24 horas entre cada administragdo. Alguns AINEs podem ligar-se fortemente
as proteinas plasmaticas e competir com outros medicamentos com elevadas propriedades
de ligagdo, o que pode resultar em efeitos toxicos.

A administra¢do em simultdneo de medicamentos potencialmente nefrotdxicos devera
ser evitada.

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi estabelecida durante a gestacao ou
lactagdo.

A administragdo deste medicamento veterinario ndo esta indicada em cadelas gestantes ou
lactantes.

Nao exceder a dose estabelecida.

Nao existe nenhum antidoto especifico para uma sobredosagem de carprofeno mas devera
ser aplicada terapia de suporte, tal como acontece no caso de sobredosagem clinica com
AINEs.

Adverténcias ao utilizador:
No caso de ingestdo acidental dos comprimidos, consultar o médico e mostre o folheto
informativo.

Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho de 2019
OUTRAS INFORMACOES
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
“Norocarp 100 mg comprimidos para cdes” encontra-se disponivel em:
Tubos de Polipropileno selados com fibra de algoddo e capsulas brancas de polietileno

em tubos del4, 30 ¢ 100 comprimidos.
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Blisters de Aluminio contendo 10 comprimidos por tira em caixas de 10, 20, 30, 50, 60,
70, 100, 140, 180, 200, 250, 280, 300, 500 ¢ 1000 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

N° REGISTOAIM n°: 159/01/09DFVPT

Distribuidor:

Prodivet-Zn, SA

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal
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ROTULAGEM (TUBO)

NOROCARP 100 mg COMPRIMIDOS
S6 para cies

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Norocarp 100 mg comprimidos para caes

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Cada comprimido contém: Carprofeno 100 mg e tartrazina (E102) 1,2 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimidos para administragdo oral.
Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

14,30 e 100 Comprimidos.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Caninos (caes).

| 6.  INDICACOES |

Antes de utilizar, leia o rotulo expansivel.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Antes de utilizar, leia o rotulo expansivel.

Para administragao oral.

4 mg de carprofeno por kg peso corporal por dia..

A dose inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia podera ser administrada
como uma dose diaria Unica ou em duas doses divididas igualmente. A dose didria pode ser
reduzida, consoante a resposta clinica.

A duragdo do tratamento dependerd da resposta verificada. Tratamentos de longa duracdo
deverdo ser monitorizados pelo médico veterindrio.

Nao exceder a dose estabelecida.

Para aumentar a cobertura analgésica no pds-operatorio, devera ser feita terapia parenteral pré
operatdria com carprofeno injetavel seguido de “Norocarp 100 mg comprimidos para cdes” na
dose de 4 mg por kg de peso corporal por dia durante até 5 dias.

Recolocar os comprimidos partidos na embalagem original e administra-los na proxima
administra¢do. Quaisquer comprimidos partidos remanescentes apos a tltima administragdo do
medicamento, devem ser eliminados.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Nao aplicavel

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Por favor, leia o rétulo expansivel para mais informagdes.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuidor:

Prodivet-Zn, SA

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

159/01/09DFVPT
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NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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BLISTER

NOROCARP 100 mg COMPRIMIDOS

NOTA: colocar o simbolo de «S6 para caes»

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Norocarp 100 mg comprimidos para caes
Cada comprimido contém: 100 mg carprofeno

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories Limited

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |
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FOLHETO INFORMATIVO
Norocarp 100 mg comprimidos para caes

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado :
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

County Down

BT35 6PU

Irlanda do Norte

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Norocarp 100 mg comprimidos para caes

Carprofeno.

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Comprimido circular amarelo com 8§ mm de didmetro, uma linha de corte numa face e o
numero “100” gravado em relevo na face oposta.

Substancia ativa:
Carprofeno 100 mg

Excipientes:
Tartrazina (E102) 1,2 mg

Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

INDICACAO (INDICACOES)
Em caes:

Reducao da inflamagdo e dor provocada por perturbagdes musculoesqueléticas e doenga
degenerativa das articulagoes.

No seguimento de analgesia parenteral no maneio da dor pds-operatoria.
CONTRAINDICACOES

Nao administrar a gatos.
Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes.
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Néao administrar a cachorros com menos de 4 meses de idade.

N&do administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substincia ativa ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar a caes que sofram de doenga cardiaca, hepatica ou renal, em casos onde
exista a possibilidade de ulceracdo gastrointestinal ou hemorragia, ou em casos em que
existam evidéncias de discrasia sanguinea.

REACOES ADVERSAS

Foram reportados efeitos secundarios tipicos associados aos AINE’s como vomito, fezes

moles/diarreia, sangue oculto nas fezes, perda de apetite e letargia.

Estas reacdes adversas ocorrem geralmente durante a primeira semana de tratamento e na
maior parte dos casos sdo passageiros e desaparecem apos o termo do tratamento mas em
casos raros podem ser severos ou fatais.

Caso ocorram efeitos adversos, a administracdo do medicamento veterinario deve ser
suspensa e deve solicitar-se o conselho do médico veterinario.

Como acontece no caso de outros AINEs existe o risco de ocorrerem efeitos
idiossincraticos adversos a nivel renal e hepatico.

ESPECIES-ALVO
Caninos (caes).

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Para administragao oral.

4 mg de carprofeno por kg peso corporal por dia.

A dose inicial de 4 mg de carprofeno por kg de peso corporal por dia podera ser
administrada como uma dose diaria unica ou em duas doses divididas igualmente. A dose
diaria pode ser reduzida, consoante a resposta clinica.

A duracdo do tratamento dependera da resposta verificada. Tratamentos de longa duragdo
deverao ser monitorizados pelo médico veterindrio.

Para aumentar a cobertura analgésica no pos-operatorio, devera ser feita terapia parenteral
pré operatoria com carprofeno injetavel seguido de “Norocarp 100 mg comprimidos para
cdes” na dose de 4 mg/kg/dia durante até 5 dias.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao exceder a dose recomendada.

Recolocar os comprimidos partidos na embalagem original ¢ administra-los na proxima
administracdo. Quaisquer comprimidos partidos remanescentes apds a ultima
administra¢ao do medicamento, devem ser eliminados.

INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel
PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar em local seco.
Proteger da luz.
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Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao administrar apos a data de validade impressa no blister ¢ cartonagem.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A administragdo a cdes de idade avancgada podera envolver riscos adicionais.

Se tal ndo puder ser evitado, devera ser administrada a esses caes uma dose reduzida e um
tratamento clinico cuidadoso.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipoproteinémicos, hipovolémicos ou
hipotensos, uma vez que existe um risco potencial de aumento da toxicidade renal.

Os AINEs podem provocar a inibicdo da fagocitose e no tratamento de quadros
inflamatorios associados a infecdo bacteriana, devera ser administrada simultaneamente
uma terapia antimicrobiana apropriada.

Nao administrar AINEs e glucocorticoides simultaneamente ou sem respeitar um
intervalo de 24 horas entre cada administragdo. Alguns AINEs podem ligar-se fortemente
as proteinas plasmaticas e competir com outros medicamentos com elevadas propriedades
de ligacao, o que pode resultar em efeitos toxicos.

A administra¢do em simultineo de medicamentos potencialmente nefrotoxicos devera
ser evitada.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestacdo ou
lactagdo.

A administracdo deste medicamento veterinario nao estd indicada em cadelas gestantes ou
lactantes.

Nao exceder a dose estabelecida.

Nao existe nenhum antidoto especifico para uma sobredosagem de carprofeno mas devera
ser aplicada terapia de suporte, tal como acontece no caso de sobredosagem clinica com
AINEs.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o
medicamento aos animaisAdverténcias ao utilizador:

No caso de ingestao acidental dos comprimidos, consultar o médico e mostre o folheto
informativo.

Lavar as mdos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho de 2019

OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

“Norocarp 100 mg comprimidos para cdes” encontra-se disponivel em:
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Tubos de Polipropileno selados com fibra de algoddo e capsulas brancas de polietileno em
tubos del4, 30 ¢ 100 comprimidos.

Blisters de Aluminio contendo 10 comprimidos por tira em caixas de 10, 20, 30, 50, 60,
70, 100, 140, 180, 200, 250, 280, 300, 500 e 1000 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

AIM n°: 159/01/09DFVPT

Distribuidor:

Prodivet-Zn, SA

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal
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