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

PROSPECTO:
NOROCARP 50 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA PERROS Y GATOS

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

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DEL LOTE
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down

Irlanda del Norte, BT35 6JP

REPRESENTANTE:

Laboratorios Karizoo, S.A.

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

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NOROCARP 50 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA PERROS Y GATOS

Carprofeno

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)
Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene 50mg Carprofeno. También contiene 10 mg/ml de Alcohol bencilico

(conservante) y 2,5 mg/ml de Formaldehido Sulfoxilato Sédico (antioxidante).

4. INDICACION(ES) DE USO

Perros: Para el control del dolor y la inflamacién postoperatoria por cirugia ortopédica y de

tejidos blandos (incluida la cirugia intraocular).

Gatos: Para el control del dolor postoperatorio por ovariohisterectomia y cirugia de tejidos
blandos.
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5. CONTRAINDICACIONES

No administrar después de cirugias asociadas a una gran pérdida de sangre.

No administrar en gatos en repartidas ocasiones.

No administrar en gatos de menos de 5 meses de edad.

No administrar en perros de menos de 10 semanas de edad

No usar en animales que sufren enfermedades cardiacas, hepaticas o renales o problemas
gastrointestinales, cuando exista la posibilidad de ulceracion o hemorragia, o en caso de
hipersensibilidad al carprofeno o a cualquier otro AINE o a cualquier excipiente del
medicamento. Al igual que con otros AINES, existe un riesgo de raros efectos adversos renales
o hepéticos idiosincrasicos.

Véase también la Seccion 12.

6. REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente se han registrado reacciones adversas tipicas de los AINEs, tales como
pérdida del apetito, vémitos, diarrea, sangre oculta en las heces, apatia e insuficiencia renal.
Estos efectos secundarios tienen lugar generalmente durante la primera semana de tratamiento
y, en la mayoria de casos, son transitorios y desaparecen después de la finalizacion del
tratamiento, pero en muy raros casos pueden ser graves o fatales.

En caso de que se produzcan reacciones adversas, se debera suspender el tratamiento y
consultar con un veterinario.

Como con otros AINEs existe un riesgo de raros efectos adversos idiosincrasicos renales o
hepaticos

Ocasionalmente se han observado reacciones en el lugar de inyeccién después de la inyeccion
subcutanea.

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 y gatos.

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

En perros, la dosis recomendada es de 4 mg /kg (1ml/12,5kg) peso corporal, mediante
inyeccion intravenosa o subcutanea, preferiblemente administrada de manera pre- operatoria, 0
durante la premedicacion o la induccién de la anestesia.

Los ensayos clinicos efectuados en perros sugieren evidencias de que se precisa una unica
dosis de carprofeno en las primeras 24h de la dosis inicial;; si se requiere mas analgesia post
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operatoria dentro de este periodo, pudiendo administrar a perros media dosis (2mg/kg) de
carprofeno si es necesario.

Para ampliar la cobertura analgésica y antiinflamatoria post-operatoria, la terapia parenteral
puede continuarse con una terapia con carprofeno comprimidos a una dosis de 4 mg/kg/dia
durante 5 dias.

En gatos, la dosis recomendada es de 4 mg /kg (0,24ml/3kg) peso corporal como dosis Unica
mediante inyeccidn intravenosa, preferiblemente administrada de manera pre-operatoria
durante la induccion de la anestesia.

Las bajas temperaturas pueden llevar a precipitacion. Para redisolver, atemperar y agitar
suavemente el vial hasta que desaparezca el precipitado..

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

En gatos, debido a la elevada vida media, y al margen terapéutico mas estrecho, se deben
tomar medidas para evitar no exceder la dosis recomendada y se recomienda usar una jeringa
graduada de 1ml para medir la dosis de manera precisa.

Para uso peri-operatorio se recomienda administrar el medicamento veterinario como minimo
30 minutos antes de la anestesia.

10. TIEMPO DE ESPERA

No aplica.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C

No refrigerar o congelar.

Proteger de la luz

Mantener el envase en el embalaje exterior.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en la etiqueta.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

Cuando el envase se abre por primera vez, debe establecerse la fecha en que debe ser
desechado cualquier resto de medicamento que quede en el envase, teniendo en cuenta el
periodo de validez establecido en este prospecto. La fecha de desecho debe anotarse en el
espacio provisto en la etiqueta.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para uso en animales

No exceder la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento, especialmente en gatos.

El uso en perros y gatos de edad avanzada, puede implicar un riesgo adicional. Si tal uso no se
puede evitar, estos animales pueden requerir una dosis reducida y un manejo clinico
cuidadoso.
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Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo
potencial de aumentar la toxicidad renal.

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

No administrar otros AINEs o glucocorticoides simultaneamente o con menos de 24 horas de
intervalo.

El carprofeno se une en gran medida a las proteinas plasmaticas pudiendo competir con otros
farmacos con gran afinidad para unirse a dichas proteinas plasmaticas, lo que puede originar
efectos toxicos.

Debe evitarse la administracion simultdnea de farmacos potencialmente nefrotéxicos.

No hay un antidoto especifico para la sobredosis de carprofeno pero se debe aplicar una
terapia general de apoyo, como la aplicada para la sobredosis clinica con AINEs.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta:

La seguridad del medicamento veterinario no ha sido establecida durante la gestacion ni la
lactancia. No administrar a en perros o gatos durante la gestacién y la lactancia.

Advertencias para el usuario:

Manipular el medicamento veterinario con precaucion para evitar una auto-inyeccion accidental

y el contacto con la piel. En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente. Lavarse las
manos después del uso.

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

Mayo 2019

15. INFORMACION ADICIONAL

FORMATOS:

El medicamento veterinario se presenta en cajas que contienen 1, 5, 6, 10 y 12 viales de 20ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

USO VETERINARIO - Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Administracién exclusiva por el veterinario.
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