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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Norocarp 50 mg/ml Soluc¢éo Injetavel para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia (s) activa (s):

Carprofeno 50 mg/ml

Excipientes:

Etanol (anidro) 100 mg/ml

Sulfoxilato formaldeido s6dico 2.0 mg/ml Para a lista completa de

excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solugéo clara a amarelo-clara.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1  Espécie (s) -alvo

Bovinos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Reducdo da pirexia em casos agudos de doenca respiratoria infecciosa em bovinos, em
combinagdo com uma terapéutica anti-infecciosa apropriada.

4.3  Contra-indicagoes

N&o administrar a animais que sofram de doenca cardiaca, hepética ou renal.

N&o administrar a animais que sofram de ulceracdo gastrointestinal ou hemorragia. Ndo administrar
guando possa haver evidéncia de discrasia.

N&o administrar em animais com hipersensibilidade ao medicamento veterinario. Para
administracdo a animais gestantes consultar a seccéo 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o exceder a dose recomendada e a duracdo do tratamento.

N&o administrar concomitantemente outros AINEs ou com intervalos inferiores a 24 horas.
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Alguns AINEs podem ligarse fortemente as proteinas plasmaticas e competir com outros
medicamentos que também se ligam fortemente, o que pode levar a efeitos toxicos.

A administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou a animais idosos, pode
envolver risco adicional. Se a administracdo ndo puder ser evitada, esses animais podem necessitar
de uma dose reduzida e acompanhamento clinico cuidadoso.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, uma vez que existe
um risco potencial de aumento da toxicidade renal. Consultar também a seccéo 4.8

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

Em estudos laboratoriais o carprofeno, tal como outros AINE’s, demonstraram exibir potencial de
fotosensitizacéo.

Devera ter-se cuidado quando manusear 0 medicamento veterinario para evitar auto-injeccao
acidental e contacto cutaneo. Se ocorrer contacto com a pele, lavar imediatamente a zona.

4.6  ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Estudos em bovinos demonstraram uma reacgdo local passageira no local de administracdo
subcutanea, contudo isto devera desaparecer ao fim de 24 horas apds a administracao.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos

A seguranca de utilizagdo do medicamento veterinario durante a gestacdo ndo foi determinada. S6
devera ser administrado ap6s avaliagdo do risco/beneficio realizada pelo médico veterinario.

4.8  Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao

Em comum com outros AINE’s, o carprofeno ndo devera ser administrado simultaneamente
com outros medicamentos da classe dos glucocorticoides ou AINE.

Os animais deverdo ser cuidadosamente monitorizados, se o carprofeno for administrado
simultaneamente com anticoagulantes.

Alguns AINE’s podem ligar-se fortemente as proteinas plasmaticas e competir com outros
medicamentos com elevadas propriedades de ligacéo, o que pode resultar em efeitos toxicos.

A adminsitracdo em simultineo de medicamentos nefrotoxicos deveré ser evitada.
4.9  Posologia e via de administracéo

Administrar uma injec¢do Unica subcutanea ou endovenosa de 1.4 mg de carprofeno por kg de
peso vivo (1ml/35kg) em associagcdo com antibioterapia, conforme o caso.

Néo exceder 10 perfuracdes em cada frasco. Se for necessario mais perfuracdes, é recomendado
uma agulha de transfega.

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

N&o foram reportados efeitos adversos ap6s administracdo endovenosa ou subcutdnea de 3
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vezes a dose recomendada. Nao existe um antidoto especifico para o carprofeno, mas a terapia de
suporte aplicada a sobredosagens com AINE’s pode ser aplicada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 21 dias

Leite: Zero horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos anti-inflamatérios e anti-reumaticos, derivados do
acido propionico.
Cddigo ATCvet: QMO1AE91

5.1  Propriedades farmacodinamicas

O carprofeno (CPF), (x)-6-cloro-a-metilcarbazol-2-acido acético, é um anti-inflamatério nao
esterdide (AINE), com propriedades analgésicas e anti-piréticas. E um derivado do &cido
fenilpropionico e membro da classe do é&cido arilpropionico dos AINE. Como membro
representativo da familia 2-arilpropidnica, contém um centro quiral a nivel de C, da metade
propidnica, existindo Consequentemente em 2 formas esterecisométricas, os enantiomeros (+)-S e (-
)-R.

Os estudos in vitro demonstraram que o carprofeno é um inibidor da ciclo-oxigenase. Contudo, a
inibicdo da sintese da prostaglandina pelo carprofeno estd relacionada com a poténcia anti-
inflamatdria e analgésica. O modo de accao preciso ainda ndo esta esclarecido.

Os estudos demonstraram que carprofeno tem uma actividade antipirética potente e reduz
significativamente a resposta inflamatéria no tecido pulmonar em casos agudos de doengas,
doencas infeciosas piréxicas em bovinos.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apds a administracdo subcutanea Unica de uma dose de 1.4 mg de carprofeno por kg de peso vivo,
a concentracdo maxima plasmatica (Cmax) foi de 10.4 ug/ml atingida ap6s (Tmax) 7.2 horas.

O carprofeno liga-se fortemente as proteinas plasméticas.E bem distribuido pelos tecidos,
encontrando-se a maior concentracao nos rins e figado, e depois no tecido adiposo e musculos. O
carprofeno tem uma semi-vida de eliminacéo plasmatica de 70 horas.

O carprofeno € eliminado primeiramente nas fezes, indicando que a secrecdo biliar tem um papel
importante.

Metabolismo: O carprofeno (original) é o principal componente em todos os tecidos. O carprofeno
(composto original) é lentamente metabolizado principalmente por anéis de hidroxilacao,
hidroxilagdo no o-carbono e pela conjugagdo do grupo &cido carboxilico com o &cido glucuronico.
O metabolito 8-hidroxilado e carprofeno ndo metabolizado predominam nas fezes. Amostras de
bilis contém carprofeno conjugado.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1  Lista de excipientes

Etanol (anidro)

Formaldeido sulfoxilato de sddio
Polietilenoglicol 600
Polietilenoglicol 4000
L-Arginina

Hidrdxido de sodio

Agua para injetavel

6.2  Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, o medicamento veterinario ndo deverd ser
administrado conjuntamente com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4  Precaugbes especiais de conservacao

Proteger da luz.

6.5  Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario encontra-se disponivel em frascos multidoses de vidro ambar (grau

1) 1x 50 ml, 5x 50 ml, 6 x 50 ml, 10x 50 ml, 12x 50 ml selados com rolhas de bromobutilo de 20
mm e selos de aluminio de 20 mm.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos 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 DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

179/01/09RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<E> < ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

‘ 1.NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Norocarp 50 mg/ml Solucéo Injetavel para Bovinos

‘ 2.DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Carprofeno 50 mg/mi
Etanol (como conservante) 100 mg/mi
Sulfoxilato formaldeido sodico (como antioxidante) 2.0 mg/ml

| 3.FORMA FARMACEUTICA

Solucdo Injetavel

‘ 4.DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi

| 5.ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6.INDICAGAO (INDICAGOES)

Reducdo da pirexia em casos agudos de doenca respiratéria infecciosa em bovinos, em
combinagdo com terapéutica anti-infecciosa apropriada.

| 7.MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo Unica subcutanea ou endovenosa na dose de 1,4 mg carprofeno por kg de peso vivo

(1ml/35kg) em associagdo com a terapia antibiotica, conforme apropriado.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8.INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 21 dias.
Leite: Zero horas.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL {més/ano}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: Administrar o medicamento veterinario no
prazo de 28 dias

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Proteger da luz.

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

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

13. MENS:AO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIQ” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

DISTRIBUIDO POR:
Prodivet-Zn, Nutricdo e Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, SA

Av. Infante D. Henrique, n°® 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |
179/01/09RFVPT

| 17, NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<E> < ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

| 1.NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Norocarp 50 mg/ml Solucéo Injetavel para Bovinos

‘ 2.DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Carprofeno 50 mg/mi
Etanol (como conservante) 100 mg/mi
Sulfoxilato formaldeido s6dico (como antioxidante) 2.0 mg/ml

| 3.FORMA FARMACEUTICA |

Solucéo Injetavel

| 4DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 ml

| 5.ESPECIES-ALVO |

Bovinos

| 6.INDICAGAO (INDICAGOES) |

Reducdo da pirexia em casos agudos de doenca respiratéria infecciosa em bovinos, em
combinagdo com terapéutica anti-infecciosa apropriada.

| 7.MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo Unica subcutanea ou endovenosa na dose de 1,4 mg carprofeno por kg de peso vivo
(1ml/35kg) em associagdo com a terapia antibiotica, conforme apropriado.

‘ 8.INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 21 dias.
Leite: Zero horas.

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

A administracdo esta contra-indicada em animais que sofram de doenca cardiaca, hepatica ou renal,
onde haja possibilidade de ulceracdo gastro-intestinal ou hemorragia ou onde possa haver
hipersensibilidade a um dos componentes do medicamento veterinario.

A seguranca de utilizacdo do medicamento veterinario durante a gestacdo ndo foi determinada.
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S0 deveré ser administrado apos avaliacdo do risco/beneficio realizada pelo médico veterinario.
N&o exceder a dose recomendada ou a duragao do tratamento.

N&o administrar concomitantemente outros AINEs ou com intervalos inferiores a 24 horas.

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

A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos devera ser evitada.
Como outros AINE’s, o carprofeno nao devera ser administrado simultdneamente com outros AINE’s
ou glucocorticoides.

Os animais devem ser cuidadosamente monitorizados se o carporfeno for administrado
simultaneamente com anticoagulantes.

Alguns AINEs pode ligar-se fortemente as proteinas plasmaticas e competir com outros
medicamentos que também se ligam fortemente, o que pode levar a efeitos toxicos.

Os estudos em bovinos demonstraram uma reac¢do local passageira no local da injeccdo subcutanea.
A administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou a animais idosos, pode envolver
risco adicional. Se a administragdo ndo puder ser evitada, esses animais podem necessitar de uma
dose reduzida e acompanhamento clinico cuidadoso.

Né&o existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, mas geralmente uma terapia
de suporte, como a aplicada na sobredosagem de AINE’s devera ser aplicada.

Evitar o contacto com a pele.Lavar as maos imediatmanete ap6s a administragdo. Evitar a auto-
injeccao.

Em estudos laboratoriais o carprofeno, tal como outros AINE’s, demonstrou exibir potencial de
fotosensitizagéo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap@s a primeira abertura do recipiente: Administrar o medicamento veterinario
no prazo de 28 dias.

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz

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

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

13. MENSJAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”NE CONDIC}()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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| 14, MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” |

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

DISTRIBUIDO POR:
Prodivet-Zn, Nutricdo e Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, SA

Av. Infante D. Henrique, n°® 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |
179/01/09RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
Lote
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FOLHETO INFORMATIVO

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

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

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Norocarp 50 mg/ml Solucéo Injetavel para Bovinos
3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

O medicamento veterinario € uma solugéo injetavel contendo 50 mg/ml de carprofeno, 100 mg/ml
etanol (como conservante) e 2.0 mg/ml de formaldeido sulfoxilato de sédio (como antioxidante).

4. INDICACAO (INDICACOES)

Reducdo da pirexia em casos agudos de doenca respiratoria infecciosa em bovinos, em combinagéo
com uma terapéutica anti-infecciosa apropriada.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar a animais que sofram de doenca cardiaca, hepatica ou renal.
N&o administrar a animais que sofram de ulceracdo gastro-intestinal ou hemorragia. N&do administrar
onde possa haver evidéncia de discrasia.

6. REACCOES ADVERSAS

Estudos em bovinos demonstraram uma reac¢do local passageira no local de administracdo
subcutanea, contudo isto devera desaparecer ao fim de 24 horas ap6s a administracao.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO
Bovinos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo Unica subcutanea ou endovenosa na dose de 1.4 mg carprofeno por kg de peso vivo
(1ml/35kg) em associagdo com a terapia antibidtica, conforme apropriado.

9. INSTRUQOES COM VISTA A UMA UTI LIZAQAO CORRECTA
Ver acima.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 21 dias.
Leite: Zero horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Proteger da luz.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: Administrar o medicamento veterinario no
prazo de 28 dias.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e rétulo depois de
VAL.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

N&o exceder a dose recomendada e a duracdo do tratamento.

Né&o administrar concomitantemente outros AINES ou com intervalos inferiores a 24 horas.

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

A administragdo em simultdneo de medicamentos nefrotdxicos dever ser evitada.

Em comum com outros AINE’s, o carprofeno ndo deverd ser administrado simultaneamente com
outros medicamentos da classe dos glucocorticoides ou AINE .

Os animais deverdo ser cuidadosamente monitorizados, se o carprofeno for administrado
simultaneamente com anticoagulantes.

Os AINEs podem ligar-se fortemente as proteinas plasmaticas e competir com outras medicamentos
que também se ligam fortemente, o que pode levar a efeitos toxicos.

N&o existe um antidoto especifico para o carprofeno, mas a terapia de suporte aplicada a
sobredosagens com AINE’s pode ser aplicada.

A seguranca de utilizacdo do medicamento veterinario durante a gestacdo ndo foi determinada.

S6 deveré ser administrado apos avaliagdo do risco/beneficio realizada pelo médico veterinario.

A administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou a animais idosos, pode envolver
risco adicional. Se a administracdo ndo puder ser evitada, esses animais podem necessitar de uma
dose reduzida e acompanhamento clinico cuidadoso.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos
animais

Em estudos laboratoriais o carprofeno, tal como outros AINE’s, demonstrou exibir potencial de
fotosensitizacdo.

Devera ter-se cuidado quando manusear o medicamento veterinario para evitar auto-injecgdo
acidental e contacto cutaneo Se ocorrer contacto com a pele, lavar imediatamente a zona.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO:
179/01/09RFVPT

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Distribuido por:

Prodivet-Zn, Nutrigdo e Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, SA

Av. Infante D. Henrique, n°® 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA

Dire(;léo Geral de Alimentacgdo e Veterindria - DGAMV
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