ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprofen Orion 25 mg comprimate masticabile pentru cdini
Carprofen Orion 50 mg comprimate masticabile pentru cdini
Carprofen Orion 100 mg comprimate masticabile pentru caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

25 mg comprimat masticabil :
Carprofenul (carprofen.) 25 mg

50 mg comprimat masticabil:
Carprofenul (carprofen.) 50 mg

100 mg comprimat masticabil:
Carprofenul (carprofen.) 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Povidona (K- 30)

Lactoza monohidrat

Celuloza, microcristalina

Acid stearic

Siliciu coloidal anhidru

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Pudra din ficat de pui, uscatd prin pulverizare

Aroma de fum

Zahar brun deschis la culoare

Comprimatele masticabile de 25 mg sunt de culoare maro, rotunde, biconvexe, filmate, inscriptionate
cu,,C 148 pe o parte si cu o linie de marcaj pe cealaltd parte. Comprimatele au aroma de carne

afumata. Comprimatele pot fi impartite in doud doze egale.

Comprimatele masticabile de 50 mg sunt de culoare maro, rotunde, biconvexe, filmate, inscriptionate
cu,,C 146” pe o parte si cu o linie de marcaj pe cealaltd parte. Comprimatele au aroma de carne

afumata. Comprimatele pot fi impartite in doud doze egale.

Comprimatele masticabile de 100 mg sunt de culoare maro, patrate, plate, filmate, inscriptionate cu
,»C” pe o parte si cu o linie dubld pe ambele parti. Comprimatele au aroma de carne afumata.

Comprimatele pot fi impartite in patru doze egale.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini



3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru ameliorarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletice si articulare si dupa
interventii chirurgicale.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de afectiuni cardiace, hepatice sau renale, ulceratii sau
hemoragii gastrointestinale, suspiciuni de discrazie sanguina.

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

Nu se utilizeaza la pisici, deoarece perioada de eliminare a carprofenului este mai indelungata si
indicele terapeutic mai mic decat la caini.

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tintd:

Dozele recomandate nu trebuie depasite. Produsul trebuie utilizat cu precautie deosebita la cainii
foarte tineri (cu varsta mai mica de 6 saptdmani) si la cdinii In varsta.

Antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) pot provoca inhibarea fagocitozei. Prin urmare, pentru
tratamentul afectiunilor inflamatorii asociate cu infectia bacteriana, trebuie initiatad o terapie
antimicrobiand concomitenta adecvata.

Evitati administrarea produsului animalelor deshidratate, cu hipovolemie sau hipotensive, deoarece
existd riscul de crestere a toxicitatii renale.

Deoarece comprimatele masticabile sunt aromatizate, pastrati produsul medicinal veterinar intr-un loc
sigur. Pot apdrea reactii adverse grave daca sunt ingerate cantititi mari. Daca banuiti ca cainele dvs. a
consumat mai mult de doza recomandata din produsul medicinal veterinar, va rugam sa contactati
medicul veterinar.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la carprofen trebuie sa administreze cu precautie produsul
medicinal veterinar.

Ingestia produsului medicinal veterinar poate provoca simptome gastrointestinale, durere sau greata.
Aveti grija ca copiii sd nu ingereze accidental produsul medicinal veterinar. Pentru a evita ingestia

accidentala, scoateti comprimatul din ambalaj doar 1nainte de administrare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse



Caini

Rare Afectiune renala

(1 pana la 10 animale/10 000 de

animale tratate): Afectiune hepato-biliara

Foarte rare Varsaturi!, diaree!, inapetenta!, singe in fecale!
(< 1 animal /10 000 animale tratate,

inclusiv raportdri izolate): Letargie'

! Aceste reactii adverse in general apar in prima siptiméana de tratament si sunt, in majoritatea
cazurilor, tranzitorii si dispar dupa terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau
fatale. In cazul unui eveniment advers, administrarea produsului trebuie intrerupta si trebuie contactat
medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati de asemenea sectiunea ,,Date de
contact” din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu utilizati
in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a altor AINS sau a medicamentelor puternice care afecteaza rinichii trebuie

evitatd timp de 24 de ore de la utilizarea unei doze de medicament veterinar. Carprofenul este puternic

legat de proteinele plasmatice si prin urmare, poate concura cu alte medicamente legate de proteine,
ceea ce poate duce la cresterea efectelor adverse.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare orala.

Zilele 1-6: 4 mg/kg o data pe zi sau impartit in doua doze.

Zilele 7-14: 2 mg/kg de douad ori pe zi.

In tratamentul de intretinere, 2 mg/kg/zi se administreaza o data pe zi.

Dupa tratamentul intraoperator cu carprofen parenteral, ameliorarea durerii si tratamentul simptomelor

inflamatorii pot fi continuate cu comprimate in doza de 4 mg/kg greutate corporald/zi timp de 5 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Tratamentul este simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioada de asteptare

Nu este cazul.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO1AE91
4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este un AINS apartinand grupului acid 2- arilpropionic. Carprofenul prezinta activitate
analgezica si antiinflamatoare.

Efectul carprofenului se bazeaza partial pe efectul sdu inhibitor asupra actiunii enzimatice a
ciclooxigenazei si lipoxigenazei. Ca urmare, prostaglandinele daunatoare care determina reactia
inflamatorie nu sunt produse. Cu toate acestea, inhibarea productiei de prostaglandine de catre
carprofen este atat de usoara incat nu explica efectul complet al substantei. La dozele clinice la céini,
inhibarea actiunii enzimei ciclooxigenaza si a enzimei lipoxigenaza poate fi neglijabilad sau absenta.
Cu toate acestea, un bun efect analgezic si antiinflamator este observat clinic. Motivul pentru aceasta
este necunoscut.

In urma administrarii repetate de doze terapeutice timp de 8 sdptdmani, s-a demonstrat ca carprofenul
nu are niciun efect ddunator asupra tesutului cartilaginos canin artritic. In plus, s-a demonstrat ca
concentratiile terapeutice de carprofen in vitro cresc sinteza glicozaminoglicanilor (GAG) in

condrocitele izolate din tesutul cartilaginos artritic canin.

Stimularea sintezei GAG va reduce diferenta dintre rata de degenerare si cea de regenerare a matricei
cartilaginoase, ducand la o Incetinire a progresiei pierderii cartilajului.

4.3 Farmacocinetica

Carprofenul racemic este absorbit rapid din intestin. Biodisponibilitatea este > 90%. Efectul
alimentelor din intestinul subtire asupra absorbtiei nu a fost studiat. Concentratia plasmaticd maxima
(Crmax) este de aproximativ 40 pg/ml, atinsa in 0,5-3 ore cu o doza aproximativa de 5 mg/kg.
Carprofenul este puternic legat de proteine si prin urmare, are un volum mic de distributie,

V4= 0,18 1/kg (calculat din doza intravenoasa). Eliminarea este lentd, Cl = 3,8 ml/min x kg (rezultat
bazat pe o singura doza intravenoasa de 0,7 mg/kg).

Injumatatirea plasmatica () este de aproximativ 8 ore dupa administrarea de carprofen comprimate.
Carprofenul este excretat din organism prin conjugarea cu glucuronide si oxidarea ulterioard. 70% din
medicament este excretat in fecale si 8-15% 1n urina.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de inalta densitate, prevazut cu sistem de inchidere din polipropilend securizat
pentru copii.

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 20 de comprimate masticabile de 25 mg.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 60 de comprimate masticabile de 25 mg.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 60 de comprimate masticabile de 50 mg.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 10 comprimate masticabile de 100 mg.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 20 de comprimate masticabile de 100 mg.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 60 de comprimate masticabile de 100 mg.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 180 de comprimate masticabile de 100 mg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/328/001 (25 mg, 20 comprimate)
EU/2/24/328/002 (25 mg, 60 comprimate)
EU/2/24/328/003 (50 mg, 60 comprimate)
EU/2/24/328/004 (100 mg, 10 comprimate)
EU/2/24/328/005 (100 mg, 20 comprimate)
EU/2/24/328/006 (100 mg, 60 comprimate)
EU/2/24/328/007 (100 mg, 180 comprimate)

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/12/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
Europene privind produsele (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprofen Orion 50 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Carprofenul (carprofen.) 50 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10 mg

L-arginind

Acid glicocolic

Lecitina

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric, concentrat

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede de la galben pal la galben.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Caini:

Pentru ameliorarea durerii perioperatorie si inflamatiei, in special in procedurile ortopedice si de tesut
moale (inclusiv ocular).

Pisici:

Pentru ameliorarea durerii perioperatorie.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de afectiuni cardiace, hepatice sau renale, ulceratii sau
hemoragii gastrointestinale, suspiciuni de discrazie sanguina.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
(Consultati sectiunea 3.5.)

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la speciile tinta:

Dozele recomandate nu trebuie depdsite. Produsul trebuie utilizat cu precautie deosebitd la animalele
foarte tinere (cu varsta mai mica de 6 saptamani) si la animalele in varsta.

Antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) pot provoca inhibarea fagocitozei. Prin urmare, pentru
tratamentul afectiunilor inflamatorii asociate cu infectia bacteriand, trebuie initiata o terapie
antimicrobiand concomitentd adecvata.

Evitati administrarea produsului animalelor deshidratate, cu hipovolemie sau hipotensive, deoarece
exista riscul de crestere a toxicitatii renale. (Consultati sectiunea 3.3.)

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la carprofen sau alcool benzilic trebuie sa administreze cu
precautie produsul medicinal veterinar.

Acest medicament veterinar poate provoca iritatii ale pielii sau ochilor. Evitati contactul cu pielea si
ochii. Spélati imediat stropii cu apa curata. Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului si aratati-i

prospectul sau eticheta.

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici

Rare Reactii la locul injectarii
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate): Afectiune renald

Afectiune hepato-biliara

Tulburari ale tractului digestiv

Foarte rare Virsaturi?, diaree?, inapetentd®, singe in fecale?
(<1 animal/ 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate): Letargie?

' Dupa injectarea subcutanat.

2 Aceste reactii adverse in general apar in prima saptimana de tratament si sunt, in majoritatea
cazurilor, tranzitorii si dispar dupa terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau
fatale. In cazul unui eveniment advers, administrarea produsului trebuie intrerupti si trebuie contactat
medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii



nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ,,Date de
contact” din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul de gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu utilizati
in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a altor AINS sau a medicamentelor puternice care afecteaza rinichii trebuie

evitatd timp de 24 de ore de la utilizarea unei doze de medicament veterinar. Carprofenul este puternic

legat de proteinele plasmatice si prin urmare, poate concura cu alte medicamente legate de proteine,
ceea ce poate duce la cresterea efectelor adverse.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intravenoasa sau subcutanata.

Caini:

O doza unicad de 4 mg/kg greutate corporala.

Administrare prin injectare intravenoasa sau subcutanatd, fie preoperator cu premedicatie, fie In timpul

inducerii anesteziei. Efectul injectiei cu carprofen dureaza 24 de ore. Dupa 24 de ore, analgezia la

caine poate fi continuatd cu comprimate orale de carprofen in doze de 4 mg/kg greutate corporald/zi
timp de 5 zile.

Pisici:

O doza unicad de 4 mg/kg greutate corporala.

Administrare prin injectare subcutanata sau intravenoasa administratd preoperator in timpul inducerii

anesteziei. Avand in vedere injumatatirea plasmatica mai lunga la pisici si indicele terapeutic mai

ingust, trebuie acordata o atentie deosebitd pentru a nu depasi sau repeta doza recomandata.

Dopul flaconului poate fi perforat in siguranta de pana la 25 de ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Tratamentul este simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO1AE91
4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este un AINS ce apartine grupului de acizi 2-arilpropionici. Carprofenul prezinta
activitate analgezica si antiinflamatoare.



Efectul carprofenului se bazeaza partial pe efectul sdu inhibitor asupra actiunii enzimatice a
ciclooxigenazei si lipoxigenazei. Ca urmare, prostaglandinele care determind reactia inflamatorie nu
sunt produse. Cu toate acestea, inhibarea productiei de prostaglandine de catre carprofen este atat de
usoara incat nu explica efectul complet al substantei. La dozele clinice la céini, inhibarea actiunii
enzimei ciclooxigenaza si a enzimei lipoxigenaza poate fi neglijabila sau absentd. Cu toate acestea, un
bun efect analgezic si antiinflamator este observat clinic. Motivul pentru aceasta este necunoscut.

4.3 Farmacocinetica

Caini

Dupa administrarea intravenoasa, volumul de distributie al carprofenului este mic, V4= 0,18 I/kg la
caini. Eliminarea este lentd, Cl = 3,8 ml/min x kg la caini (in baza unei singure doze de injectare
intravenoasa de 0,7 mg/kg). T, este de 8,0 = 1,2 h la céini.

De asemenea, carprofenul este, absorbit subcutanat. Dupa injectarea subcutanata, concentratia
plasmatica maxima de 10,2 pg/ml la céini este atinsa in 4 ore.

Moleculele de carprofen sunt excretate din organism prin conjugare cu glucuronide si oxidare
ulterioara. 70% din medicament este excretat in fecale si 8-15% 1n urina.

Pisici

Dupa administrarea unei singure doze (4,0 mg carprofen/kg) concentratia plasmaticad maxima (Cpax)
26 mcg/ml este atinsa 1n 3,4 ore (tmax). Biodisponibilitatea este de peste 90%, iar timpul de Injumatatire
(t12) este de aproximativ 20 de ore.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip I de culoarea chihlimbarului cu un dop de cauciuc bromobutil de culoare gri.

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie de carton ce contine 5 fiole de 20 ml.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/328/008 (50 mg/ml, 5 fiole)

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/12/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
Europene privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXA IT

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprofen Orion 25 mg comprimate masticabile
Carprofen Orion 50 mg comprimate masticabile
Carprofen Orion 100 mg comprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat masticabil:
25 mg carprofen.

50 mg carprofen.

100 mg carprofen.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
60 comprimate
180 comprimate

| 4. SPECIILE TINTA

Caini.

tad

| 5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/328/001 (25 mg, 20 comprimate)
EU/2/24/328/002 (25 mg, 60 comprimate)
EU/2/24/328/003 (50 mg, 60 comprimate)
EU/2/24/328/004 (100 mg, 10 comprimate)
EU/2/24/328/005 (100 mg, 20 comprimate)
EU/2/24/328/006 (100 mg, 60 comprimate)
EU/2/24/328/007 (100 mg, 180 comprimate)

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA DE PE FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprofen Orion 25 mg comprimate masticabile
Carprofen Orion 50 mg comprimate masticabile
Carprofen Orion 100 mg comprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat masticabil:
25 mg carprofen.

50 mg carprofen.

100 mg carprofen.

| 3. SPECII TINTA

Caini.

tad

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprofen Orion 50 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Carprofen. 50 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x20ml

| 4. SPECII TINTA

Caini si pisici

™ &

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa sau subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza In interval de: 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

10. MENTIUNEA , A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/328/008 (50 mg/ml, 5 fiole)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE PE FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carprofen Orion 50 mg/ml solutie injectabila

™ &

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Carprofen. 50 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la...
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Carprofen Orion 25 mg comprimate masticabile pentru céini

2. Compozitie

Substanta activa: Carprofenul (carprofen.) 25 mg.

Comprimatele masticabile de 25 mg sunt de culoare maro, rotunde, biconvexe, filmate, inscriptionate
cu ,,C 148” pe o parte si cu o linie de marcaj pe cealaltad parte. Comprimatele au aromé de carne
afumata. Comprimatele pot fi impartite in doud doze egale.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletice si articulare si dupa
interventii chirurgicale.

S. Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale, ulceratii sau hemoragii
gastrointestinale sau modificari ale hemoleucogramei.

A nu se utiliza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la pisici, deoarece perioada de eliminare a carprofenului este mai indelungata si
indicele terapeutic mai mic decat la caini.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu trebuie depasite dozele recomandate.

Carprofenul trebuie utilizat cu precautie la cdinii foarte tineri (cu varsta mai mica de 6 saptdmani) si la
cainii foarte batrani.

Antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) pot provoca inhibarea fagocitozei. Prin urmare, pentru
tratamentul afectiunilor inflamatorii asociate cu infectia bacteriand, trebuie initiata o terapie
antimicrobiand concomitentd adecvata.

Evitati administrarea produsului animalelor deshidratate, cu hipovolemie sau hipotensive, deoarece
exista riscul de crestere a toxicitatii renale.

Deoarece comprimatele masticabile sunt aromatizate, pastrati produsul medicinal veterinar intr-un loc
sigur. Pot apdrea reactii adverse grave daca sunt ingerate cantititi mari. Daca banuiti ca cainele dvs. a
consumat mai mult de doza recomandata din produsul medicinal veterinar va rugdm sa contactati
medicul veterinar.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate la carprofen trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu
precautie.

Ingestia produsului medicinal veterinar poate provoca simptome gastrointestinale, durere sau greata.

Aveti grija ca copiii sd nu ingereze accidental produsul medicinal veterinar. Pentru a preveni ingerarea
accidentala, scoateti comprimatul din ambalaj chiar inainte de a-1 administra céinelui.

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul
sau eticheta. Spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului.

Gestatia si lactatia:
Utilizarea 1n sigurantd a produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe perioada gestatiei si
lactatiei. A nu se utiliza In timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea concomitenta a altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau a
medicamentelor puternice care afecteaza rinichii trebuie evitata timp de 24 de ore dupa o doza din
acest produs.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare (de la 1 pana la 10/10 000 de animale tratate):

Afectiune renala

Afectiune hepato-biliara

Foarte rare (< 1/10 000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate):

Varsaturi', diaree', lipsa poftei de mancare', singe in fecale!

Oboseali!

! Aceste reactii adverse in general apar in prima siptdmana de tratament si sunt, in majoritatea
cazurilor, tranzitorii si dispar dupa terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau
fatale. In cazul unui eveniment advers, administrarea produsului trebuie intrerupti si trebuie contactat
medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al acestuia, folosind datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin intermediul sistemului national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orala.
Zilele 1-6: 4 mg/kg administrat pe cale orald o daté pe zi sau impartit in doud doze.

Zilele 7-14: 2 mg/kg de douad ori pe zi.
In tratamentul de intretinere, 2 mg/kg/zi se administreaza o data pe zi.
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Dupa tratamentul cu carprofen administrat ca injectie in timpul unei operatii, ameliorarea durerii si
tratamentul simptomelor inflamatorii pot fi continuate cu comprimate in doza de 4 mg/kg greutate
corporald/zi timp de 5 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/24/328/001-002

Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 20 de comprimate masticabile de 25 mg.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 60 de comprimate masticabile de 25 mg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
Europene privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlanda

Reprezentantii locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB ,, ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergés g. 126
2370 Arendonk, Belgié LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny06imka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
FI1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Ten: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapesta, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.cz

Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
@restads Boulevard 73, Orionintie 1

2300 Kebenhavn S FI1-02200 Espoo
TIf: +45 86 14 00 00 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
FI1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tel: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
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Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EALGoo

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Espaiia

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

France

Laboratoarele Biové
3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

island

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Kvnpog

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 8333177

Portugal

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr. 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvigen 2, SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40


mailto:orion@orionpharma.sk

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB ,,ORION PHARMA* Orion Corporation
Ukmergés g. 126 Orionintie 1
LT-08100 ilnius, Lietuva F1-02200 Espoo

Tel: +370 5 2769 499 Tel: +358 10 4261
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Carprofen Orion 50 mg comprimate masticabile pentru céini

2. Compozitie

Substanta activa: Carprofenul (carprofen.) 50 mg.

Comprimatele masticabile de 50 mg sunt de culoare maro, rotunde, biconvexe, filmate, inscriptionate
cu ,,C 146” pe o parte si cu o linie de marcaj pe cealaltd parte. Comprimatele au aroma de carne
afumata. Comprimatele pot fi impartite in doud doze egale.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletice si articulare si dupa
interventii chirurgicale.

S. Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale, ulceratii sau hemoragii
gastrointestinale sau modificari ale hemoleucogramei.

A nu se utiliza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la pisici, deoarece perioada de eliminare a carprofenului este mai indelungata si
indicele terapeutic mai mic decat la caini.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Dozele recomandate nu trebuie depasite.

Carprofenul trebuie utilizat cu precautie la cdinii foarte tineri (cu varsta mai mica de 6 saptdmani)
si la cainii foarte batrani.

Antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) pot provoca inhibarea fagocitozei. Prin urmare, pentru
tratamentul afectiunilor inflamatorii asociate cu infectia bacteriand, trebuie initiata o terapie
antimicrobiand concomitentd adecvata.

Evitati administrarea produsului animalelor deshidratate, cu hipovolemie sau hipotensive, deoarece
exista riscul de crestere a toxicitatii renale.

Deoarece comprimatele masticabile sunt aromatizate, pastrati produsul medicinal veterinar intr-un loc
sigur. Pot apdrea reactii adverse grave daca sunt ingerate cantititi mari. Daca banuiti ca cainele dvs. a

consumat produsul medicinal veterinar mai mult de doza recomandata, va rugadm sa contactati medicul
veterinar.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate la carprofen trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu
precautie.

Ingestia produsului medicinal veterinar poate provoca simptome gastrointestinale, durere sau greata.

Aveti grija ca copiii sd nu ingereze accidental produsul medicinal veterinar. Pentru a preveni ingerarea
accidentala, scoateti comprimatul din ambalaj chiar inainte de a-1 administra cainelui.

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul
sau eticheta. Spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului.

Gestatia si lactatia:
Utilizarea 1n sigurantd a produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe perioada gestatiei si
lactatiei. A nu se utiliza In timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Administrarea concomitenta a altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau a
medicamentelor puternice care afecteaza rinichii trebuie evitata timp de 24 de ore dupa o doza din
acest produs.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare (de la 1 pana la 10/10 000 de animale tratate):
Afectiune renala

Afectiune hepato-biliara

Foarte rare (< 1/10 000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate):
Varsaturi', diaree', lipsa poftei de mancare', singe in fecale!

Oboseali!

! Aceste reactii adverse in general apar in prima siptdmana de tratament si sunt, in majoritatea
cazurilor, tranzitorii si dispar dupa terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau
fatale. In cazul unui eveniment advers, administrarea produsului trebuie intrerupti si trebuie contactat
medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al acestuia, folosind datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin intermediul sistemului national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orala.
Zilele 1-6: 4 mg/kg administrat pe cale orala o data pe zi sau impartit in doud doze.

Zilele 7-14: 2 mg/kg de doud ori pe zi.
In tratamentul de intretinere, 2 mg/kg/zi se administreaza o data pe zi.
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Dupa tratamentul cu carprofen administrat ca injectie in timpul unei operatii, ameliorarea durerii si
tratamentul simptomelor inflamatorii pot fi continuate cu comprimate in doza de 4 mg/kg greutate
corporald/zi timp de 5 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa
Exp. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produsul medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/24/328/003

Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 60 de comprimate masticabile de 50 mg.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
Europene privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact
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Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlanda

Reprezentantii locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmerges g. 126
2370 Arendonk, Belgié LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
FI1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Ten: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapesta, Pap Kéroly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.cz

Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
Orestads Boulevard 73, Orionintie 1

2300 Kgbenhavn S F1-02200 Espoo
TIf: +45 86 14 00 00 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
FI1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tel: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

31


mailto:orion@orionpharma.cz

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EAlLGoo

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Espaiia

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

France

Laboratoarele Biové

3, Rue de Lorraine

62510 Arques

France

Tél: +33 32198 21 21
Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

island

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Kvnpog

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 8333177

Portugal

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr. 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 40 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Puh/Tel : 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvigen 2, SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40


mailto:orion@orionpharma.sk

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB ,,ORION PHARMA* Orion Corporation
Ukmergeés g. 126 Orionintie 1
LT-08100 Vilnius, Lietuva F1-02200 Espoo

Tel: +370 5 2769 499 Tel: +358 10 4261
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Carprofen Orion 100 mg comprimate masticabile pentru caini

2. Compozitie

Substanta activa: Carprofenul (carprofen.) 100 mg.

Comprimatele masticabile de 100 mg sunt de culoare maro, patrate, plate, filmate, inscriptionate cu
,»C” pe o parte si cu o linie dubla pe ambele parti. Comprimatele au aroma de carne afumata.
Comprimatele pot fi impartite in patru doze egale.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletice si articulare si dupa
interventii chirurgicale.

S. Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale, ulceratii sau hemoragii
gastrointestinale sau modificari ale hemoleucogramei.

A nu se utiliza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici, deoarece perioada de eliminare a carprofenului este mai indelungata si
indicele terapeutic mai mic decat la caini.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Dozele recomandate nu trebuie depasite.

Carprofenul trebuie utilizat cu precautie la cdinii foarte tineri (cu varsta mai mica de 6 saptdmani) si la
cainii foarte batrani.

AINS pot provoca inhibarea fagocitozei iar, prin urmare, in tratamentul afectiunilor inflamatorii
asociate cu infectia bacteriana, trebuie initiata o terapie antimicrobiand concomitentd adecvata.

Evitati administrarea produsului animalelor deshidratate, cu hipovolemie sau hipotensive, deoarece
existd riscul de crestere a toxicitatii renale.

Deoarece comprimatele masticabile sunt aromatizate, pastrati produsul medicinal veterinar intr-un loc
sigur. Pot apdrea reactii adverse grave daca sunt ingerate cantititi mari. Daca banuiti ca cainele dvs. a
consumat mai mult de doza recomandata din produsul medicinal veterinar, va rugam sa contactati
medicul veterinar.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate la carprofen trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu
precautie.

Ingestia produsului medicinal veterinar poate provoca simptome gastrointestinale, durere sau greata.

Aveti grija ca copiii sd nu ingereze accidental produsul medicinal veterinar. Pentru a preveni ingerarea
accidentald, scoateti comprimatul din ambalaj chiar inainte de a-1 administra cainelui.

In caz de ingestie accidentald a comprimatelor, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul
sau eticheta. Spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului.

Gestatia si lactatia:
Utilizarea 1n sigurantd a produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe perioada gestatiei si
lactatiei. A nu se utiliza In timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Administrarea concomitenta a altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau a
medicamentelor puternice care afecteaza rinichii trebuie evitata timp de 24 de ore dupa o doza din
acest produs.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare (de la 1 pana la 10/10 000 de animale tratate):
Afectiune renala

Afectiune hepato-biliara

Foarte rare (< 1/10 000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate):
Varsaturi', diaree', lipsa poftei de mancare', singe in fecale!

Oboseali!

! Aceste reactii adverse in general apar in prima siptdmana de tratament si sunt, in majoritatea
cazurilor, tranzitorii si dispar dupa terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau
fatale. In cazul unui eveniment advers, administrarea produsului trebuie intrerupti si trebuie contactat
medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al acestuia, folosind datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin intermediul sistemului national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Zilele 1-6: 4 mg/kg administrat pe cale orald o daté pe zi sau impartit in doud doze.
Zilele 7-14: 2 mg/kg de doua ori pe zi.

In tratamentul de intretinere, 2 mg/kg/zi se administreazi o dati pe zi.
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Dupa tratamentul cu carprofen administrat ca injectie in timpul unei operatii, ameliorarea durerii si
tratamentul simptomelor inflamatorii pot fi continuate cu comprimate in doza de 4 mg/kg greutate
corporald/zi timp de 5 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/24/328/004-007

Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 10 comprimate masticabile de 100 mg.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 20 de comprimate masticabile de 100 mg.
Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 60 de comprimate masticabile de 100 mg.

Cutie de carton ce contine 1 flacon cu 180 de comprimate masticabile de 100 mg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
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Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
Europene privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlanda

Reprezentantii locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
2370 Arendonk, Belgié LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny06imka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Ten: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapesta, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel: +36 1 2370603

Tel: +420227 027 263
orion(@orionpharma.cz
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Danmark

Orion Pharma A/S
@restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Eesti

UAB ,, ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 52769 499

EA\rada

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Espaiia

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

France

Laboratoarele Biové
3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

island

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health

Postboks 4366 Nydalen,
N-0402 Oslo
TIf: +47 4000 4190

Osterreich

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 8333177

Portugal

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr. 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.sk
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Italia

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Kvmpog

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmerges g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2, SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Carprofen Orion 50 mg/ml solutie injectabila

2. Compozitie

Substanta activa:
Carprofenul (carprofen.) 50 mg/ml

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg/ml

O solutie limpede, de la galben pal la galben.

3. Specii tinta

Céini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Caini:
Ameliorarea perioperatorie a durerii si inflamatiei, in special in procedurile ortopedice si de tesut
moale (inclusiv ocular).

Pisici:

Ameliorarea perioperatorie a durerii.

S. Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale, ulceratii sau hemoragii
gastrointestinale sau de modificari ale hemoleucogramei.

A nu se utiliza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Dozele recomandate nu trebuie depdsite. Carprofenul trebuie utilizat cu prudenta la animalele foarte
tinere (cu varsta mai micd de 6 sdptamani) si la animalele foarte batrane.

Antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS) pot provoca inhibarea fagocitozei. Prin urmare, pentru
tratamentul afectiunilor inflamatorii asociate cu infectia bacteriand, trebuie initiatad o terapie
antimicrobiand concomitenta adecvata.

Evitati administrarea produsului animalelor deshidratate, cu hipovolemie sau hipotensive, deoarece
existd riscul de crestere a toxicitatii renale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:
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Persoanele cu hipersensibilitate la carprofen sau alcool benzilic trebuie sa administreze produsul
medicinal veterinar cu precautie.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii sau ochilor. Evitati contactul cu pielea
si ochii. Spalati imediat stropii cu apa curata. Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului si
aratati-i prospectul sau eticheta.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau
eticheta medicului.

Gestatia si lactatia:
Utilizarea n sigurantd a produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe perioada gestatiei si
lactatiei. A nu se utiliza in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Administrarea concomitenta a altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau a
medicamentelor puternice care afecteaza rinichii trebuie evitata timp de 24 de ore dupa o doza din
acest produs.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinar.

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Rare (de la 1 pdna la 10/10 000 de animale tratate):
Reactii la locul injectarii'

Afectiune renala

Afectiune hepato-biliara
Tulburéri ale tractului digestiv

Foarte rare (< 1/10 000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate):
Varsaturi?, diaree?, lipsa poftei de méancare?, sdnge in fecale?

Oboseali?

! Dupa injectarea subcutanata.

2 Aceste reactii adverse in general apar in prima saptdmand de tratament si sunt, in majoritatea
cazurilor, tranzitorii si dispar dupa terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau
fatale. In cazul unui eveniment advers, administrarea produsului trebuie intrerupti si trebuie contactat
medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al acestuifolosind datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin intermediul sistemului national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
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Administrare intravenoasa sau subcutanata.

Caini:

O doza unicad de 4 mg/kg greutate corporala.

Administrare prin injectare intravenoasd sau subcutanatd, fie preoperator cu premedicatie, fie In timpul
inducerii anesteziei. Efectul injectiei cu carprofen dureaza 24 de ore. Dupa 24 de ore, analgezia la
caine poate fi continuatd cu comprimate orale de carprofen in doze de 4 mg/kg greutate corporald/zi
timp de 5 zile.

Pisici:

O doza unicad de 4 mg/kg greutate corporala.

Administrare prin injectare subcutanata sau intravenoasa administrata preoperator in timpul inducerii
anesteziei. Datorita timpului de injumatatire mai lung la pisici si a indicelui terapeutic mai ingust,
trebuie acordata o atentie deosebita pentru a nu depasi doza recomandata.

Dopul flaconului poate fi perforat in siguranta de pana la 25 de ori.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (intre 2°C-8°C). A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/24/328/008
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Cutie de carton ce contine 5 fiole de 20 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
Europene privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlanda

Reprezentantii locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
2370 Arendonk, Belgié LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Ten: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapesta, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.cz
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Danmark

Orion Pharma A/S
@restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Eesti

UAB ,, ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 52769 499

EA\rada

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel +358 10 4261

Espaiia

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

France

Laboratoarele Biové
3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

island

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health

Postboks 4366 Nydalen,
N-0402 Oslo
TIf: +47 4000 4190

Osterreich

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 8333177

Portugal

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr. 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.sk
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Italia

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Kvmpog

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmerges g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2, SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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