LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Carprofen Orion 25 mg purutabletit koiralle

Carprofen Orion 50 mg purutabletit koiralle

Carprofen Orion 100 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

25 mg:n purutabletti:
Karprofeeni (carprofen.) 25 mg

50 mg:n purutabletti:
Karprofeeni (carprofen.) 50 mg

100 mg:n purutabletti:
Karprofeeni (carprofen.) 100 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Povidoni (K-30)
Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen
Steariinihappo

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Kananmaksajauhe, suihkukuivattu
Savuaromi

Vaaleanruskea sokeri

25 mg:n purutabletit ovat ruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia, paéllystaméttomia tabletteja, joiden
toisella puolella on kohokuvioitu ”C 148 ja toisella puolella jakouurre. Tableteissa on savuinen,
lihaisa aromi. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

50 mg:n purutabletit ovat ruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia, padllystaiméattomia tabletteja, joiden
toisella puolella on kohokuvioitu ”C 146 ja toisella puolella jakouurre. Tableteissa on savuinen,
lihaisa aromi. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

100 mg:n purutabletit ovat ruskeita, nelionmuotoisia, litteitd, paéllystiméttomié tabletteja, joiden
toisella puolella on kohokuvioitu ”’C” ja molemmilla puolilla kaksi jakouurretta. Tableteissa on
savuinen, lihaisa aromi. Tabletin voi jakaa neljdan yhtd suureen annokseen.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira



3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdmiseen tuki- ja litkuntaelinsairauksissa ja nivelsairauksissa ja kirurgisten
toimenpiteiden jilkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa eldimille, joilla on sydén-, maksa- tai munuaissairaus, ruoansulatuskanavan haavaumia
tai verenvuotoa tai joilla epéillddn veren solujen muutoksia.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttda kissoille, koska karprofeenin poistumisaika elimistdstd on pidempi ja terapeuttinen
indeksi on kapeampi kuin koiralla.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Suositeltuja annoksia ei saa ylittdd. Valmistetta on kaytettdva erityisen varovaisesti hyvin nuorille (alle
6 viikon ikiisille) ja idkkdille koirille.

Tulehduskipulddkkeet voivat aiheuttaa fagosytoosin estymist, ja siksi bakteeri-infektioon liittyvien
tulehdustilojen hoidossa olisi aloitettava samanaikaisesti asianmukainen mikrobilddkehoito.

Vilta kayttoa eldimille, joilla on nestehukka, hypovolemia tai hypotensio, koska munuaistoksisuus voi
lisdéantya.

Koska purutabletit ovat maustettuja, séilyté eldinladkettd turvallisessa paikassa. Jos valmistetta
syodadn suuria madrid, voi esiintyd vakavia haittavaikutuksia. Jos epdilet, ettd koirasi on saanut

eldinladkettd yli suositellun annoksen, ota yhteys eldinléékériin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié karprofeenille, on késiteltidvi eldinladkettd varoen.
Eldinladkkeen nieleminen voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan oireita, kipua tai pahoinvointia.

On huolehdittava siitd, etté lapset eivét vahingossa niele eldinlddkettd. Tamén estdmiseksi ota tabletti
pakkauksesta juuri ennen kuin annat sen koiralle.

Jos vahingossa nielet tabletteja, kidnny vélittomasti 144kérin puoleen ja ndyta hinelle pakkausseloste
tai myyntipdallys. Pese kddet valmisteen késittelyn jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira



Harvinainen Munuaisten toimintahairié

(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta Maksan ja sappiteiden toimintahdirid

eldimesti):

Hyvin harvinainen Oksentelu!, ripuli!, ruokahaluttomuus', verinen uloste!
(<1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Letargia'

mukaan luettuina):

!'Némi haittavaikutukset ilmenevit yleensid ensimmadisen hoitoviikon aikana, ovat useimmiten
ohimenevid ja hdvidvit hoidon lopettamisen jélkeen, mutta hyvin harvoissa tapauksissa ne voivat olla
vakavia tai johtaa kuolemaan. Jos haittatapahtumia ilmenee, eldinlddkkeen kdytto on lopetettava ja on
otettava yhteys eldinlddkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetédén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelméin kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kéyttéa tiineyden ja
laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muiden ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden tai voimakkaiden, munuaisiin vaikuttavien

ladkevalmisteiden samanaikaista kédyttdd on véltettdvd 24 tunnin ajan eldinldékeannoksen jilkeen.

Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi siksi kilpailla muiden proteiineihin

sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, mika voi lisité haittavaikutuksia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Péivét 1-6: 4 mg/kg kerran pdivéssa tai jaettuna kahteen annokseen.

Péivit 7-14: 2 mg/kg kahdesti paivassa.

Yllapitohoidossa annetaan 2 mg/kg/vrk kerran paivassa.

Intraoperatiivisen parenteraalisen karprofeenihoidon jéilkeen kivunlievitysti ja tulehdusoireiden hoitoa

voidaan jatkaa tableteilla annostuksella 4 mg/painokilo/vrk 5 péivén ajan.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Hoito on oireenmukaista.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QMO1AE91



4.2 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on 2-aryylipropionihappojen ryhméén kuuluva ei-steroidinen tulehduskipulddke eli
NSAID-ladke. Karprofeenilla on kipua lievittdva ja tulehdusta ehkdiseva vaikutus.

Karprofeenin vaikutus perustuu osittain sen syklo-oksigenaasi- ja lipoksigenaasientsyymien toimintaa
estdvadn vaikutukseen. Tdmén seurauksena tulehdusreaktioon liittyvid haitallisia prostaglandiineja ei
muodostu. Karprofeenin aiheuttama prostaglandiinien muodostumisen esto on kuitenkin niin vahéisti,
ettd se ei selitd aineen koko vaikutusta. Koiran kliinisilld annoksilla seké syklo-oksigenaasientsyymin
ettd lipoksigenaasientsyymin toiminnan esto voi olla vahéista tai puuttua kokonaan. Kliinisesti on
kuitenkin havaittavissa hyva kipua lievittdva ja tulehdusta ehkdiseva vaikutus. Syyta tdhdn ei tiedeta.

Kun karprofeenia on kéytetty hoitoannosten mukaisesti 8 viikon ajan, sillé ei ole osoitettu olevan
haitallisia vaikutuksia koiran niveltulehdukselliseen rustokudokseen. Lisiksi hoitoannosten
karprofeenipitoisuuksien on osoitettu in vitro lisddvin glykosaminoglykaanisynteesid (GAG) koiran
niveltulehduksellisesta rustokudoksesta eristetyissa rustosoluissa.

GAG-synteesin stimulointi kaventaa eroa rustomatriisin rappeutumisnopeuden ja uusiutumisnopeuden
vililla, mika hidastaa rustokadon etenemista.

4.3 Farmakokinetiikka

Raseeminen karprofeeni imeytyy nopeasti suolistosta. Biologinen hy6tyosuus on > 90 %.
Ohutsuolessa olevan ruoan vaikutusta imeytymiseen ei ole tutkittu. Suurin pitoisuus plasmassa (Crax)
on noin 40 mikrog/ml, joka saavutetaan 0,5-3 tunnissa, kun annos on noin 5 mg/kg. Karprofeeni
sitoutuu voimakkaasti proteiineihin, joten sen jakautumistilavuus on pieni, Vq = 0,18 I/kg (laskettuna
laskimonsisdisestd annoksesta). Puhdistuma on hidas, Cl = 3,8 ml/min x kg (tulos perustuu
laskimonsisdiseen kerta-annokseen 0,7 mg/kg).

Karprofeenitablettien puoliintumisaika (ti2) on noin 8 tuntia.

Karprofeeni poistuu elimistostd konjugoitumalla glukuronideiksi ja hapettumalla. 70 % ladkkeesta
erittyy ulosteeseen ja 8—15 % virtsaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Korkeatiheyksinen polyeteenipurkki, jossa on lapsiturvallinen polypropeenisuljin.
Pakkauskoot:

Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 20 kappaletta 25 mg:n purutabletteja.
Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 60 kappaleetta 25 mg:n purutabletteja.

Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 60 kappaletta 50 mg:n purutabletteja.
Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 10 kappaletta 100 mg:n purutabletteja.



Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 20 kappaletta 100 mg:n purutabletteja.
Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 60 kappaletta 100 mg:n purutabletteja.
Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 180 kappaletta 100 mg:n purutabletteja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteen mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytOstd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessd kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd seké kyseessi olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/24/328/001 (25 mg, 20 tablettia)

EU/2/24/328/002 (25 mg, 60 tablettia)

EU/2/24/328/003 (50 mg, 60 tablettia)

EU/2/24/328/004 (100 mg, 10 tablettia)

EU/2/24/328/005 (100 mg, 20 tablettia)

EU/2/24/328/006 (100 mg, 60 tablettia)

EU/2/24/328/007 (100 mg, 180 tablettia)

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 19/12/2024

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Carprofen Orion 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Karprofeeni (carprofen.) 50 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinldiikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

L-arginiini

Glykoolihappo

Lesitiini

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo, vikevé

Injektionesteisiin kéytettivé vesi

Kirkas, vaaleankeltainen tai keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira:

Perioperatiiviseen kivun ja tulehduksen lievittimiseen erityisesti ortopedisten toimenpiteiden ja
pehmytkudostoimenpiteiden (mukaan lukien silmétoimenpiteet) yhteydessa.

Kissa:

Perioperatiiviseen kivunlievitykseen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus, ruoansulatuskanavan haavaumia
tai verenvuotoa tai joilla epaillddn veren solujen muutoksia.

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. (Ks.
myos kohta 3.5)

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Suositeltuja annoksia ei saa ylittdd. Valmistetta on kaytettavé erityisen varovaisesti hyvin nuorille (alle
6 viikon ikdisille) ja idkkaille eldimille.

Tulehduskipuldédkkeet voivat aiheuttaa fagosytoosin estymisté, ja siksi bakteeri-infektioon liittyvien
tulehdustilojen hoidossa olisi aloitettava samanaikaisesti asianmukainen mikrobildékehoito.

Vilta kayttoa eldimille, joilla on nestehukka, hypovolemia tai hypotensio, koska munuaistoksisuus voi
lisdantya.
(Ks. myos kohta 3.3)

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié karprofeenille tai bentsyylialkoholille, on kisiteltéva eldinladketta
varoen.

Tama eldinladke voi drsyttda ihoa tai silmid. Valta lddkkeen joutumista kosketuksiin ihon ja silmien
kanssa. Pese roiskeet vilittomasti puhtaalla juoksevalla vedella. Jos édrsytys jatkuu, ota yhteys ladkéariin

ja naytd pakkausseloste tai etiketti lddkérille.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittdmaésti ladkarin puoleen ja ndyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koirat ja kissat

Harvinainen Injektiokohdan reaktio!
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta
eladimestd): Munuaisten toimintah&irid

Maksan ja sappiteiden toimintahdirid

Ruuansulatushiirio
Hyvin harvinainen Oksentelu?, ripuli?, ruokahaluttomuus?, verinen uloste?,
(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Letargia?

mukaan luettuina):
! Thonalaisen injektion jéilkeen.

2 Nidm4 haittavaikutukset ilmenevit yleensi ensimmiisen hoitoviikon aikana, ovat useimmiten
ohimenevii ja havidvat hoidon lopettamisen jalkeen, mutta hyvin harvoissa tapauksissa ne voivat olla
vakavia tai johtaa kuolemaan. Jos haittatapahtumia ilmenee, eldinlddkkeen kiytto on lopetettava ja on
otettava yhteys eldinlddkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelméin kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kéyttda tiineyden ja
laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muiden ei-steroidisten tulehduskipuldikkeiden tai voimakkaiden, munuaisiin vaikuttavien
ladkevalmisteiden samanaikaista kéyttdd on véltettdvd 24 tunnin ajan eldinldéikeannoksen jilkeen.
Karprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja voi siksi kilpailla muiden proteiineihin
sitoutuvien lddkeaineiden kanssa, mika voi lisété haittavaikutuksia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Laskimoon tai ihon alle.

Koira:

Kerta-annos 4 mg/painokiloa kohti.

Annostelu laskimoon tai ihon alle joko ennen leikkausta esildékityksen yhteydessa tai anestesian
induktion aikana. Karprofeeni-injektion vaikutus kestad 24 tuntia. 24 tunnin kuluttua koiran analgesiaa
voidaan jatkaa suun kautta otettavilla karprofeenitableteilla annostuksella 4 mg/painokilo/vrk 5 pdivén
ajan.

Kissa:

Kerta-annos 4 mg/painokiloa kohti.

Annostelu ihon alle tai laskimoon ennen leikkausta anestesian induktion aikana. Koska kissoilla

puoliintumisaika on pidempi ja terapeuttinen indeksi kapeampi, on noudatettava erityisté

varovaisuutta, jotta suositeltua annosta ei ylitetd tai ettd sitd ei anneta uudelleen.

Injektiopullon tulpan voi lavistéa turvallisesti enintéédn 25 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Hoito on oireenmukaista.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO01AE91
4.2 Farmakodynamiikka

Karprofeeni on 2-aryylipropionihappojen ryhméan kuuluva ei-steroidinen tulehduskipuléike eli
NSAID-ladke. Karprofeenilla on kipua lievittavé ja tulehdusta ehkdiseva vaikutus.

Karprofeenin vaikutus perustuu osittain sen syklo-oksigenaasi- ja lipoksigenaasientsyymien toimintaa
estdvadn vaikutukseen. Tdmén seurauksena tulehdusreaktioon liittyvid haitallisia prostaglandiineja ei
muodostu. Karprofeenin aiheuttama prostaglandiinien muodostumisen esto on kuitenkin niin vahaista,
ettd se ei selitd aineen koko vaikutusta. Koiran kliinisilld annoksilla sekd syklo-oksigenaasientsyymin



ettd lipoksigenaasientsyymin toiminnan esto voi olla vdhdista tai puuttua kokonaan. Kliinisesti on
kuitenkin havaittavissa hyvé kipua lievittéva ja tulehdusta ehkéisevé vaikutus. Syyté téhén ei tiedeta.

4.3 Farmakokinetiikka

Koira

Kun karprofeenia on annettu laskimoon, sen jakautumistilavuus on pieni, Vq = 0,18 1/kg koirilla.
Puhdistuma on hidas, Cl = 3,8 ml/min x kg koirilla (perustuu laskimonsisdiseen kerta-annokseen
0,7 mg/kg). T1,» on koirilla 8,0 = 1,2 h.

Karprofeeni imeytyy my0s ihon alle. Thonalaisen injektion jalkeen 10,2 mikrog/ml:n
enimmaispitoisuus plasmassa saavutetaan koirilla 4 tunnin kuluessa.

Karprofeenimolekyylit poistuvat elimistdstda konjugoitumalla glukuronideiksi ja hapettumalla. 70 %
ladkkeestd erittyy ulosteeseen ja 8—15 % virtsaan.

Kissa

Kerta-annoksen (4,0 mg karprofeenia/kg) jalkeen plasman maksimipitoisuus (Cmax) 26 mikrog/ml
saavutetaan 3,4 tunnissa (Tmax). Biologinen hydtyosuus on yli 90 % ja puoliintumisaika (ti2) on noin
20 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinliddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd jddkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jédtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvérinen tyypin I lasinen injektiopullo, joka on suljettu harmaalla bromibutyylikumitulpalla.

Pakkauskoko:
Pahvilaatikko, jossa viisi 20 ml:n injektiopulloa.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien elidinliikkeiden tai niistii perdisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteen mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytOstd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessd kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 19/12/2024

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Carprofen Orion 25 mg purutabletit
Carprofen Orion 50 mg purutabletit
Carprofen Orion 100 mg purutabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 purutabletti:

25 mg carprofen.
50 mg carprofen.
100 mg carprofen.

3. PAKKAUSKOKO

10 tablettia
20 tablettia
60 tablettia
180 tablettia

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

tad

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET




10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PURKIN ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Carprofen Orion 25 mg purutabletit
Carprofen Orion 50 mg purutabletit
Carprofen Orion 100 mg purutabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 purutabletti:

25 mg carprofen.
50 mg carprofen.
100 mg carprofen.

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

tad

| 4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Carprofen Orion 50 mg/ml injektioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Carprofen. 50 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

5x20ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa

™ &

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Laskimoon tai ihon alle.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd jddkaapissa. Ei saa jaétya.



10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Carprofen Orion 50 mg/ml injektioneste, liuos

™ &

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Carprofen. 50 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté lavistetty pakkaus...... mennessa.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlidikkeen nimi

Carprofen Orion 25 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus

Vaikuttava aine: karprofeeni (carprofen.) 25 mg.

25 mg:n purutabletit ovat ruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia, paéllystaméttomia tabletteja, joiden
toisella puolella on kohokuvioitu ”C 148 ja toisella puolella jakouurre. Tableteissa on savuinen,
lihaisa aromi. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittdmiseen tuki- ja liilkuntaelinsairauksissa ja nivelsairauksissa ja kirurgisten
toimenpiteiden jélkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus, ruoansulatuskanavan haavaumia
tai verenvuotoa tai joilla on havaittu muutoksia verenkuvassa.

Ei saa kéyttéa, jos esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa kissoille, koska karprofeenin poistumisaika elimistdstd on pidempi ja terapeuttinen
indeksi on kapeampi kuin koiralla.

6. Erityisvaroitukset
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Suositusannoksia ei saa ylittda.
Karprofeenia on kéytettidvd varoen hyvin nuorilla (alle 6 viikon ikéisilld) ja hyvin vanhoilla koirilla.

Tulehduskipuladkkeet voivat aiheuttaa fagosytoosin estymist, ja siksi bakteeri-infektioon liittyvien
tulehdustilojen hoidossa olisi aloitettava samanaikaisesti asianmukainen mikrobildédkehoito.

Vilta kayttoa eldimille, joilla on nestehukka, hypovolemia (tila, jossa
elimistossa kiertdvan veren méard on viahentynyt) tai alhainen verenpaine, koska munuaishaitat voivat
lisdantya.

Koska purutabletit ovat maustettuja, sdilytd eldinlddketta turvallisessa paikassa. Jos valmistetta
syodddn suuria médrié, voi esiintyd vakavia haittavaikutuksia. Jos epdilet, ettd koirasi on syonyt
valmistetta yli suositellun annoksen, ota yhteys eldinldékariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié karprofeenille, on annettava eldinldédkettd varoen.
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Eldinladkkeen nieleminen voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan oireita, kipua tai pahoinvointia.
On huolehdittava siitd, etté lapset eivét vahingossa niele eldinladkettd. Tamén estdmiseksi ota tabletti
pakkauksesta juuri ennen kuin annat sen koiralle.

Jos vahingossa nielet tabletteja, kidnny vélittomasti 14ékérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys. Pese kadet tuotteen késittelyn jilkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ald kiyti tiineyden ja
imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden ei-steroidisten tulehduskipuldadkkeiden (NSAID-lddkkeiden) tai voimakkaiden, munuaisiin
vaikuttavien lddkkeiden samanaikaista kdyttdd on véltettdva 24 tunnin ajan valmisteen antamisen
annoksen jélkeen.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Munuaisten toimintahdirio

Maksan ja sappiteiden toimintah&irio

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Oksentelu', ripuli!, ruokahaluttomuus', verinen uloste!

Uneliaisuus !

! Nama4 haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadisen hoitoviikon aikana, ovat useimmiten
ohimenevid ja hdvidvit hoidon lopettamisen jélkeen, mutta hyvin harvoissa tapauksissa ne voivat olla
vakavia tai johtaa kuolemaan. Jos haittatapahtumia ilmenee, eldinlddkkeen kaytto on lopetettava ja on
otettava yhteys eldinlddkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Péivét 1-6: 4 mg/kg suun kautta kerran péivéssé tai jaettuna kahteen annokseen.
Péivit 7-14: 2 mg/kg kahdesti paivassa.

Yllapitohoidossa 2 mg/kg/vrk annetaan kerran paivassa.

Leikkauksen aikana injektiona annetun karprofeenihoidon jalkeen kivunlievitysti ja tulehdusoireiden
hoitoa voidaan jatkaa tableteilla annostuksella 4 mg/painokilo/vrk 5 pdivén ajan.
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9. Annostusohjeet

Ei oleellinen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Ei erityisia sdilytysohjeita.

AlA kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja purkissa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteen mukana.

Kayttamattomien eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessi
kéytetién paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia

kansallisia kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittdmisestd eldinldékariltési tai apteekista.

13. Elainldikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/24/328/001-002

Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 20 kappaletta 25 mg:n purutabletteja.
Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 60 kappaletta 25 mg:n purutabletteja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Orion Corporation
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Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomi

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomi

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittamista varten:

Liséatietoja tésté eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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 Oyj 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 Budapest, 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 Oyj
Orestads Boulevard 73, Orionintie 1
2300 Kegbenhavn S F1-02200 Espoo
TIf: +45 86 14 00 00 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland
Orion Oyj V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
FI1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tel: +358 10 4261 Belgié

Tel: +32 14 67 20 51
Eesti Norge
UAB "ORION PHARMA" Orion Pharma AS Animal Health
Ukmergeés g. 126 Postboks 4366 Nydalen,
LT-08100 Vilnius, Leedu N-0402 Oslo
Tel: +370 5 2769 499 TIf: +47 4000 4190
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EApLGoa

Orion Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
TnA: + 358 10 4261

Espaiia

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

France

Laboratoires 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 Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Island

Orion Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Simi: + 358 10 4261

Italia

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

Kvmpog

Orion Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
TnA: + 358 10 4261

Latvija

UAB "ORION PHARMA"
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Osterreich

Orion Oyj
Orionintie 1
F1-02200 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 Oyj
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.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 Elédinladkkeet

Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvdgen 2, SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)

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

1. Elainlidikkeen nimi

Carprofen Orion 50 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus

Vaikuttava aine: karprofeeni (carprofen.) 50 mg.

50 mg:n purutabletit ovat ruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia, padllystiméattomia tabletteja, joiden
toisella puolella on kohokuvioitu ”’C 146” ja toisella puolella jakouurre. Tableteissa on savuinen,
lihaisa aromi. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittdmiseen tuki- ja liilkuntaelinsairauksissa ja nivelsairauksissa ja kirurgisten
toimenpiteiden jélkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus, ruoansulatuskanavan haavaumia
tai verenvuotoa tai joilla on havaittu muutoksia verenkuvassa.

Ei saa kéyttéa, jos esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttda kissoille, koska karprofeenin poistumisaika elimistdstd on pidempi ja terapeuttinen
indeksi on kapeampi kuin koiralla.

6. Erityisvaroitukset
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Suositusannoksia ei saa ylittda.
Karprofeenia on kéytettidvd varoen hyvin nuorilla (alle 6 viikon ikéisilld) ja hyvin vanhoilla koirilla.

Tulehduskipuladkkeet voivat aiheuttaa fagosytoosin estymist, ja siksi bakteeri-infektioon liittyvien
tulehdustilojen hoidossa olisi aloitettava samanaikaisesti asianmukainen mikrobildékehoito.

Vilta kayttoa eldimille, joilla on nestehukka, hypovolemia (tila, jossa
elimistossd kiertdvan veren maara on viahentynyt) tai alhainen verenpaine, koska munuaishaitat
voivat lisdéntyé.

Koska purutabletit ovat maustettuja, sdilyté eldinlddketta turvallisessa paikassa. Jos valmistetta
nautitaan suuria méaérid, voi esiintyéd vakavia haittavaikutuksia. Jos epdilet, ettd koirasi on syonyt
valmistetta yli suositellun annoksen, ota yhteys eldinldékariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié karprofeenille, on annettava eldinldédkettd varoen.
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Eldinladkkeen nieleminen voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan oireita, kipua tai pahoinvointia.
On huolehdittava siitd, etté lapset eivét vahingossa niele eldinlddkettd. Tamén estdmiseksi ota tabletti
pakkauksesta juuri ennen kuin annat sen koiralle.

Jos vahingossa nielet tabletteja, kidnny vélittomasti 14ékérin puoleen ja ndyta hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys. Pese kadet tuotteen késittelyn jilkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ald kdyti tiineyden ja
imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden ei-steroidisten tulehduskipuldadkkeiden (NSAID-lddkkeiden) tai voimakkaiden, munuaisiin
vaikuttavien lddkkeiden samanaikaista kdyttdd on véltettdva 24 tunnin ajan valmisteen antamisen
jélkeen.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):
Munuaisten toimintahdirio

Maksan ja sappiteiden toimintah&irio

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):
Oksentelu', ripuli!, ruokahaluttomuus', verinen uloste!

Uneliaisuus'

! Nama4 haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadisen hoitoviikon aikana, ovat useimmiten
ohimenevid ja hdvidvit hoidon lopettamisen jélkeen, mutta hyvin harvoissa tapauksissa ne voivat olla
vakavia tai johtaa kuolemaan. Jos haittatapahtumia ilmenee, eldinlddkkeen kaytto on lopetettava ja on
otettava yhteys eldinlddkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinldéikkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jirjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Suun kautta.

Péivit 1-6: 4 mg/kg suun kautta kerran pdivéssa tai jacttuna kahteen annokseen.
Péivit 7-14: 2 mg/kg kahdesti paivissa.

Yllapitohoidossa 2 mg/kg/vrk annetaan kerran péivéssa.

Leikkauksen aikana injektiona annetun karprofeenihoidon jélkeen kivunlievitysté ja tulehdusoireiden
hoitoa voidaan jatkaa tableteilla annostuksella 4 mg/painokilo/vrk 5 pdivén ajan.
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9. Annostusohjeet

Ei oleellinen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Ei erityisia sdilytysohjeita.

AlA kiytd titi eldinldskettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja purkissa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteen mukana.

Kayttamattomien eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessi
kéytetdén paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia

kansallisia kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristda.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittdimisestd eldinldékariltési tai apteekista.

13. Elainliikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/24/328/003

Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 60 kappaletta 50 mg:n purutabletteja.

15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi
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Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Suomi

Paikalliset edustajat ja yvhteystiedot epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittamista varten:

Lisdtietoja tastd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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 Oyj V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tem: +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 Budapest, 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 Oyj
@restads Boulevard 73, Orionintie 1
2300 Kebenhavn S FI1-02200 Espoo
TIf: +45 86 14 00 00 Tel: + 358 10 4261
Deutschland Nederland
Orion Oyj V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tel: + 358 10 4261 Belgié

Tel: +32 14 67 20 51
Eesti Norge
UAB "ORION PHARMA" Orion Pharma AS Animal Health
Ukmergeés g. 126 Postboks 4366 Nydalen,
LT-08100 Vilnius, Leedu N-0402 Oslo
Tel: +370 5 2769 499 TIf: +47 4000 4190
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EApLGoa

Orion Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
TnA: + 358 10 4261

Espaiia

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

France

Laboratoires 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 Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Island

Orion Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Simi: + 358 10 4261

Italia

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

Kvmpog

Orion Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
TnA: + 358 10 4261

Latvija

UAB "ORION PHARMA"
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Osterreich

Orion Oyj
Orionintie 1
F1-02200 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 Oyj
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.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 Elédinladkkeet

Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvdgen 2, SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)

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


mailto:orion@orionpharma.sk

PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlidikkeen nimi

Carprofen Orion 100 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus

Vaikuttava aine: karprofeeni (carprofen.) 100 mg.

100 mg:n purutabletit ovat ruskeita, neliGnmuotoisia, litteitd, paallystamattomia tabletteja, joiden
toisella puolella on kohokuvioitu ”C” ja molemmilla puolilla kaksi jakouurretta. Tableteissa on
savuinen, lihaisa aromi. Tabletin voi jakaa neljdén yhtd suureen annokseen.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittdmiseen tuki- ja liilkuntaelinsairauksissa ja nivelsairauksissa ja kirurgisten
toimenpiteiden jélkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus, ruoansulatuskanavan haavaumia
tai verenvuotoa tai joilla on havaittu muutoksia verenkuvassa.

Ei saa kéyttéé, jos esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa kissoille, koska karprofeenin poistumisaika elimistdstd on pidempi ja terapeuttinen
indeksi on kapeampi kuin koiralla.

6. Erityisvaroitukset
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Eldinladkarin antamia annosteluohjeita on noudatettava.
Karprofeenia on kéytettidvd varoen hyvin nuorilla (alle 6 viikon ikéisilld) ja hyvin vanhoilla koirilla.

Tulehduskipuladkkeet voivat aiheuttaa fagosytoosin estymist, ja siksi bakteeri-infektioon liittyvien
tulehdustilojen hoidossa olisi aloitettava samanaikaisesti asianmukainen mikrobildékehoito.

Vilta kayttod eldimille, joilla on nestehukka, hypovolemia (alentunut kiertdvan veren méara) tai
alhainen verenpaine, koska munuaishaitat voivat lisdénty4.

Koska purutabletit ovat maustettuja, sdilytd eldinlddketta turvallisessa paikassa. Jos valmistetta
syodadn suuria méadrid, voi esiintya vakavia haittatapahtumia. Jos epdilet, ettd koirasi on syonyt
valmistetta yli suositellun annoksen, ota yhteys eldinldékériin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié karprofeenille, on annettava eldinlddkettd varoen.

Eldinladkkeen nieleminen voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan oireita, kipua tai pahoinvointia.
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On huolehdittava siitd, etté lapset eivét vahingossa niele eldinlddkettd. Tamén estdmiseksi ota tabletti
pakkauksesta juuri ennen kuin annat sen koiralle.

Jos vahingossa nielet tabletteja, kddnny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndyti hanelle pakkausseloste
tai myyntipééllys. Pese kadet tuotteen késittelyn jilkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ald kayti tiineyden ja
imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden (NSAID-l4dkkeiden) tai voimakkaiden, munuaisiin
vaikuttavien lddkkeiden samanaikaista kéyttdd on véltettdva 24 tunnin ajan valmisteen antamisen
jélkeen.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Munuaisten toimintahdirio

Maksan ja sappiteiden toimintah&irio

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Oksentelu', ripuli!, ruokahaluttomuus', verinen uloste!

Uneliaisuus !

!'Némi haittavaikutukset ilmenevit yleensid ensimmdisen hoitoviikon aikana, ovat useimmiten
ohimenevid ja hdvidvit hoidon lopettamisen jélkeen, mutta hyvin harvoissa tapauksissa ne voivat olla
vakavia tai johtaa kuolemaan. Jos haittatapahtumia ilmenee, eldinlddkkeen kdyttd on lopetettava ja on
otettava yhteys eldinlddkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinldéikkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Suun kautta.

Péivit 1-6: 4 mg/kg suun kautta kerran pdivéssa tai jacttuna kahteen annokseen.

Péivit 7-14: 2 mg/kg kahdesti paivissa.

Yllapitohoidossa 2 mg/kg/vrk annetaan kerran péivéssa.

Leikkauksen aikana injektiona annetun karprofeenihoidon jalkeen kivunlievitystd ja tulehdusoireiden
hoitoa voidaan jatkaa tableteilla annostuksella 4 mg/painokilo/vrk 5 pdivén ajan.

9. Annostusohjeet
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Ei oleellinen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Ei erityisia sdilytysohjeita.

AlA kiytd titi eldinldskettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja purkissa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeiselld kéyttopaivimadralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
péivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hévittdd talousjitteen mukana.

Kayttamattomien eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessi
kéytetdédn paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia

kansallisia kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristda.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkeméasriys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/24/328/004-007

Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 10 kappaletta 100 mg:n purutabletteja.
Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 20 kappaletta 100 mg:n purutabletteja.
Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 60 kappaletta 100 mg:n purutabletteja.
Pahvilaatikossa 1 purkki, jossa 180 kappaletta 100 mg:n purutabletteja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
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Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomi

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Suomi

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Liséatietoja tésté eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk, Belgié
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Peny06smka Bearapus
Orion Oyj

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tem: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

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

Danmark

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

TIf: +45 86 14 00 00

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

Eesti

UAB "ORION PHARMA"

Ukmergeés g. 126

LT-08100 Vilnius, Leedu

Tel: +370 5 2769 499

UAB "ORION PHARMA"
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel: +36 1 2370603

Malta

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

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgié¢

Tel: +32 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190
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EApLGoa

Orion Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
TnA: + 358 10 4261

Espafia

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

France

Laboratoires 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 Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Island

Orion Oyj
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Simi: + 358 10 4261

Italia

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

Kvnpog

Orion Oyj
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
TnA: + 358 10 4261

Latvija

UAB "ORION PHARMA"
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Osterreich

Orion Oyj
Orionintie 1
F1-02200 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 Oyj
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.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 Elédinladkkeet

Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvdgen 2, SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)

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


mailto:orion@orionpharma.sk

PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlidikkeen nimi

Carprofen Orion 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. Koostumus

Vaikuttava aine:
Karprofeeni (carprofen.) 50 mg/ml

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg/ml

Kirkas, vaaleankeltainen tai keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kiyttoaiheet

Koira:
Perioperatiiviseen kivun ja tulehduksen lievittimiseen erityisesti ortopedisten toimenpiteiden ja
pehmytkudostoimenpiteiden (mukaan lukien silméitoimenpiteet) yhteydessé.

Kissa:

Perioperatiivinen kivunlievitys.

s. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia tai verenvuotoa tai joilla on havaittu
muutoksia verenkuvassa.

Ei saa kéyttéa, jos esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Suositeltuja annoksia ei saa ylittdd. Karprofeenia on kéytettdvé varoen hyvin nuorilla (alle 6 viikon
ikéisilld) ja hyvin vanhoilla eldimilla.

Tulehduskipulddkkeet voivat aiheuttaa fagosytoosin estymistd, ja siksi bakteeri-infektioon liittyvien
tulehdustilojen hoidossa olisi aloitettava samanaikaisesti asianmukainen mikrobildékehoito.

Vilta kayttoa eldimille, joilla on nestehukka, hypovolemia (alentunut kiertdvan veren maard) tai
alhainen verenpaine, koska munuaishaitat voivat lisdénty4.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié karprofeenille tai bentsyylialkoholille, on annettava eldinladketta
varoen.

37



Tama eldinladke voi drsyttdd ihoa tai silmid. Valtéd ladkkeen joutumista kosketuksiin ihon ja silmien
kanssa. Pese roiskeet vélittomaésti puhtaalla juoksevalla vedelld. Jos érsytys jatkuu, ota yhteys laékériin
ja ndytd pakkausseloste tai myyntipaallys ladkarille.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdénny vilittomaésti ladkérin puoleen ja néytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ald kayti tiineyden ja
imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden ei-steroidisten tulehduskipuldadkkeiden (NSAID-lddkkeiden) tai voimakkaiden, munuaisiin
vaikuttavien lddkkeiden samanaikaista kdyttod on véltettdva 24 tunnin ajan valmisteen antamisen
jélkeen.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldéketti ei saa sekoittaa muiden
eldinladdkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):
Injektiokohdan reaktio!

Munuaisten toimintahéirid'
Maksan ja sappiteiden toimintah&irio!

Ruuansulatushéirio

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):
Oksentelu, ripuli?, ruokahaluttomuus?, veri ulosteessa’

Uneliaisuus?®

! Kuten muidenkin ei-steroidisten tulehduskipuldéikkeiden (NSAID) kohdalla.

2 Ndmai haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmadisen hoitoviikon aikana, ovat useimmiten
ohimenevid ja hdvidvit hoidon lopettamisen jélkeen, mutta hyvin harvoissa tapauksissa ne voivat olla
vakavia tai johtaa kuolemaan. Jos haittatapahtumia ilmenee, eldinlddkkeen kiytto on lopetettava ja on
otettava yhteys eldinlddkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
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Laskimoon tai ihon alle.

Koira:

Kerta-annos 4 mg/painokiloa kohti.

Injektointi laskimoon tai ihon alle joko ennen leikkausta esildékityksen yhteydessé tai anestesian
induktion aikana. Karprofeeniinjektion vaikutus kestéd 24 tuntia. 24 tunnin kuluttua koiran analgesiaa
voidaan jatkaa suun kautta otettavilla karprofeenitableteilla annostuksella 4 mg/painokilo/vrk 5 pdivén
ajan.

Kissa:

Kerta-annos 4 mg/painokiloa kohti.

Injektointi ihon alle tai laskimoon ennen leikkausta anestesian induktion aikana. Koska kissoilla
puoliintumisaika on pidempi ja terapeuttinen indeksi kapeampi, on noudatettava erityista
varovaisuutta, jotta suositeltua annosta ei ylitet.

Injektiopullon tulpan voi lavistéa turvallisesti enintéédn 25 kertaa.

9. Annostusohjeet

Ei oleellinen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.
Sailyté jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaitya.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kéyttopaivamaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hévittdd talousjitteen mukana.

Kayttdméttomien eldinldéikkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jdtemateriaalien havittimisessé
kéytetdén paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia
kansallisia kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemasriys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/24/328/008
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Pahvilaatikko, jossa viisi 20 ml:n injektiopulloa.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Suomi

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Suomi

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisatietoja tésté eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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
Peny06imka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Oyj 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 Budapest, 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 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

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

Eesti

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

EirLGoa

Orion Oyj
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
TnA: + 358 10 4261

Espaiia

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

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 3 21 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

Island

Orion Oyj
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Simi: + 358 10 4261

Malta

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

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgié¢

Tel: +32 14 67 20 51

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,
N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

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

Kvbmpog

Orion Oyj
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
TnA: + 358 10 4261

Latvija

UAB "ORION PHARMA"
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

F1-02200 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 Oyj

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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