agencia espafnola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:

NOROCARP 50 mg COMPRIMIDOS SABOR PARA PERROS

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry,

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda del Norte

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
NOROCARP 50 mg COMPRIMIDOS SABOR PARA PERROS
Carprofeno
3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)
Cada comprimido marrén claro contiene:
Carprofeno 50 mg
Los comprimidos pueden dividirse en partes iguales.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para la analgesia y la reduccion de la inflamacién crénica en perros, por ejemplo en
enfermedades degenerativas de la articulacion.

Los comprimidos también pueden utilizarse en el tratamiento del dolor post operatorio.
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5. CONTRAINDICACIONES
No exceder la dosis establecida.
No usar en gatos.

No usar en perros que padezcan enfermedades cardiacas, hepaticas o renales, cuando
exista la posibilidad de ulceracién gastrointestinal o hemorragia, o0 cuando existan
evidencias de discrasia sanguinea o hipersensibilidad al medicamento veterinario.

No usar en cachorros menores de 4 meses.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se ha informado de tipicas reacciones adversas asociadas con los AINEs, tales como
vomitos, heces blandas/diarrea, sangre oculta en las heces, pérdida de apetito y
letargia. Estas reacciones adversas ocurren generalmente dentro de la primera semana
de tratamiento y son, en la mayoria de los casos, transitorias y desaparecen después de
la finalizacién del tratamiento, pero en muy raros pueden ser graves o fatales.

Al igual que con otros AINESs, existe un riesgo poco comun de efectos adversos renales
0 hepéticos idiosincrasicos.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le
rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral. Los comprimidos son apetecibles y son consumidos por voluntad propia por la
mayoria de perros cuando se les ofrece.

2 a 4 mg de carprofeno por Kg de peso corporal y dia.

Una dosis inicial de 4 mg de carprofeno/kg peso corporal/dia administrada como una
Unica dosis diaria o dividida en dos dosis iguales puede reducirse tras 7 dias a 2 mg
de carprofeno/kg peso corporal/dia administrada como una Unica dosis diaria, sujeto a
la respuesta clinica.

Para ampliar la cobertura analgésica y antiinflamatoria post operatoria, el tratamiento
pre operatorio parenteral puede ser seguido con Carprofeno comprimidos a 4 mg/kg/dia
durante 5 dias.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION.
MINISTERIO DE SANIDAD,
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La duracion del tratamiento dependerd de la respuesta observada. Un tratamiento
prolongado deberia estar bajo supervision veterinaria regular.
No exceder la dosis establecida.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en lugar seco.

Proteger de la luz.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en
el blister y caja después de “CAD”.

Los comprimidos divididos deben conservarse en el blister.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 24 horas

Cualquier porcion de comprimido dividido restante debe desecharse tras 24 horas.

Debido a la naturaleza apetecible de los comprimidos, almacenar en lugar seguro. Se
pueden producir reacciones adversas graves si se ingieren grandes cantidades. Si
sospecha que su perro ha consumido una dosis superior a la indicada en el etiquetado
de Norocarp 50 mg comprimidos sabor para perros, por favor contacte con su
veterinario.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
Precauciones especiales para su uso en animales:

El uso en perros viejos puede implicar un riesgo adicional. Si tal uso no se puede evitar,
estos perros pueden requerir una dosis reducida y un manejo clinico cuidadoso.

Evitar el uso en perros deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un
riesgo potencial de aumentar la toxicidad renal.

Los AINEs pueden causar la inhibicién de la fagocitosis y por lo tanto en el tratamiento
de afecciones inflamatorias asociadas con infecciones bacterianas, se debe aplicar
simultdneamente una terapia antimicrobiana adecuada.

Estudios en especies de laboratorio (rata y conejo) han demostrado efectos toxicos
para el feto del carprofeno a dosis cercanas a la dosis terapéutica. La seguridad del
medicamento veterinario no ha sido establecida durante la gestacion y la lactancia. No
usar en perras gestantes o en lactacion. Para animales de cria, no usar durante el
periodo de reproduccion.
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Pagina 3 de 5 CONSUMO Y BIENESTAR
SOCIAL
NOROCARP 50 mg comprimidos sabor para perros — 2263 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de
F-DMV-01-11 Medicamentos y

Productos Sanitarios



s

=

El carprofeno se une fuertemente a las proteinas plasméticas y compite con otros
farmacos que también se unen fuertemente y que pueden incrementar sus respectivos
efectos toxicos. No usar este medicamento veterinario al mismo tiempo ni con un
intervalo de menos de 24 horas con otros AINEs ni con glucocorticoides.

Debe evitarse la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotéxicos.

No administrar simultaneamente con anticoagulantes.

No hay un antidoto especifico para la sobredosis de carprofeno, pero debe
administrarse la terapia general de apoyo utilizada para la sobredosificacion clinica
con AINEs.

Los comprimidos masticables estan aromatizados. Para evitar la ingestion accidental,
almacenar los comprimidos fuera del alcance de los animales.

No aparecieron signos de toxicidad cuando se traté a los perros con carprofeno en
niveles de hasta 6 mg/kg dos veces al dia durante 8 dias (3 veces la pauta posoldgica
maxima recomendada de 4 mg/kg/dia) y 6 mg/kg de peso corporal una vez al dia
durante otros 7 dias (1,5 veces la pauta posologica maxima recomendada de 4 mg/kg ).
Pueden presentarse reacciones adversas severas si se ingieren grandes cantidades. Si
sospecha que su perro ha consumido comprimidos por encima de la dosis establecida,
contacte con su veterinario.

Precauciones para el usuario:
En caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el

prospecto o la etiqueta. Lavar las manos después de manipular el medicamento
veterinario.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.
14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Julio 2019

15. INFORMACION ADICIONAL

Representante del titular:
Laboratorios Karizoo; S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140-Caldes de Montbui

Barcelona (Espaiia)
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NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2263 ESP

Formatos:

Envases de 20, 100, 200 y 500 comprimidos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Lote:
CAD:

USO VETERINARIO. Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
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