BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Carprofen Orion 25 mg tuggtabletter for hund

Carprofen Orion 50 mg tuggtabletter for hund

Carprofen Orion 100 mg tuggtabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

AKktiv substans:

25 mg tuggtablett:
Karprofen (carprofen) 25 mg

50 mg tuggtablett:
Karprofen (carprofen) 50 mg

100 mg tuggtablett:
Karprofen (carprofen) 100 mg

Hjéilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen och andra
bestindsdelar

Povidon (K-30)
Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Stearinsyra

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Natriumstirkelseglykolat (typ A)
Kycklingleverpulver, spraytorkat
Roksmak

Ljust farinsocker

Tuggtabletterna pa 25 mg ar bruna, runda, bikonvexa, odragerade tabletter som &r praglade med
”C 148” pa ena sidan och en brytskéra pa den andra sidan. Tabletterna har en rokig, kottig arom.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tuggtabletterna pa 50 mg ar bruna, runda, bikonvexa, odragerade tabletter som &r praglade med

”C 146” pa ena sidan och en brytskéra pa den andra sidan. Tabletterna har en rokig, kottig arom.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tuggtabletterna p4 100 mg &r bruna, fyrkantiga, platta, odragerade tabletter praglade med ”C” pa ena
sidan och en dubbel brytskéra pa bada sidorna. Tabletterna har en rokig, kottig arom. Tabletten kan
delas i fyra lika stora doser.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.



3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av inflammation och smérta vid sjukdomar i muskler, leder och skelett samt efter
kirurgiska ingrepp.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med hjért-, lever- eller njursjukdom, gastrointestinala sar eller blddningar eller
misstinkt bloddyskrasi.

Anvéand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte till katter, eftersom elimineringstiden for karprofen ar langre och det terapeutiska indexet
smalare dn hos hund.

3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

De rekommenderade doserna far inte 6verskridas. Likemedlet ska anvéndas med sdrskild forsiktighet
till mycket unga (yngre dn 6 veckor) och mycket gamla hundar.

Icke-steroida anti-inflammatoriska ldkemedel (NSAID) kan orsaka hdmning av fagocytos. Darfor bor
lamplig samtidig antimikrobiell behandling séttas in vid behandling av inflammatoriska tillstdnd
forknippade med bakteriell infektion.

Undvik anviandning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom det finns en
potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

Eftersom tuggtabletterna ar smaksatta, forvara ldkemedlet pa en séker plats. Allvarliga biverkningar
kan uppsta vid intag av stora mangder. Veterindr ska kontaktas vid misstanke om att hunden har

intagit mer 4n den rekommenderade dosen av ldkemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot karprofen bor administrera 1dkemedlet med forsiktighet.
Intag av ldkemedlet kan orsaka gastrointestinala symtom, smérta eller illamaende.

Se till att barn inte av misstag far i sig ldkemedlet. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletten inte
tas ur forpackningen forrin omedelbart fore administrering.

Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok genast liakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvitta
hianderna efter hantering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Hund

Séllsynta Njursjukdomar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Sjukdomar i lever och gallviagar

Mycket séllsynta Krékningar', diarré!, aptitloshet', blod i avforingen'

(férre én 1 av 10 000 behandlade

djur, enstaka rapporterade hindelser | Letargi'

inkluderade):
! Dessa biverkningar upptrider i allmédnhet inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgdende och forsvinner efter avslutad behandling, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga
eller dodliga. Om biverkningar uppstar, ska behandlingen avbrytas och veterinir kontaktas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se éven avsnitt “Kontaktuppgifter” i
bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sakerheten for detta lidkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvénd inte under
draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvidndning av andra NSAID-ldkemedel eller potenta likemedel som paverkar njurarna bor

undvikas under 24 timmar efter en dos av detta lidkemedel. Karprofen binder starkt till plasmaproteiner

och kan darfor konkurrera med andra proteinbundna ldkemedel, vilket kan leda till 6kade
biverkningar.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Dag 1-6: 4 mg/kg en géng dagligen eller uppdelat pé tvé doser.

Dag 7-14: 2 mg/kg tva ganger dagligen.

Vid underhallsbehandling ges 2 mg/kg/dag en gang dagligen.

Efter intraoperativ parenteral behandling med karprofen kan smértlindring och behandling av

inflammatoriska symtom fortséttas med tabletter i en dos av 4 mg/kg kroppsvikt/dag i 5 dagar.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Behandlingen ar symtomatisk.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamik

Karprofen ér ett NSAID-ldkemedel som tillhdr gruppen 2-arylpropionsyror. Karprofen har analgetisk
och antiinflammatorisk aktivitet.

Effekten av karprofen baseras delvis pa dess hammande effekt p4 enzymverkan hos cyklooxygenas
och lipoxygenas. Som ett resultat av detta produceras inte skadliga prostaglandiner relaterade till den
inflammatoriska reaktionen. Karprofens himning av prostaglandinproduktionen &r dock sa liten att
den inte forklarar substansens fulla effekt. Vid kliniska doser hos hund kan hdmningen av bade
cyklooxygenasenzymets och lipoxygenasenzymets verkan vara férsumbar eller obefintlig. Trots detta
har en god analgetisk och antiinflammatorisk effekt observerats kliniskt. Orsaken till detta &r okénd.

Efter upprepad terapeutisk dosering under 8 veckor har karprofen visat sig inte ha ndgon skadlig effekt
pa broskvévnad hos artritiska hundar. Dessutom har terapeutiska koncentrationer av karprofen visats
in vitro oka glykosaminoglykansyntesen (GAG) i kondrocyter isolerade fran broskvavnad fran hundar

med artrit.

Stimulering av GAG-syntesen kommer att minska skillnaden mellan hastigheten for degeneration och
regeneration av broskmatrisen, vilket resulterar i en 1&ngsammare progression av broskforlusten.

4.3 Farmakokinetik

Racemiskt karprofen absorberas snabbt fran tarmen. Biotillgéngligheten &r > 90 %. Effekten av mat i
tunntarmen pa absorptionen har inte studerats. Maximal plasmakoncentration (Cmax) ar cirka

40 mikrog/ml och uppnas inom 0,5-3 timmar med en ungeféarlig dos pa 5 mg/kg. Karprofen ar i hog
grad proteinbundet och har dérfor en liten distributionsvolym, V4= 0,18 I/kg (beréknat fran intravends
dos). Clearance dr langsam, Cl = 3,8 ml/min x kg (resultat baserat pé en intravends engangsdos pa
0,7 mg/kg).

Halveringstiden (ti,2) &r cirka 8 timmar for karprofentabletter.

Karprofen utsondras fran kroppen genom konjugering till glukuronider och efterféljande oxidation.
70 % av lakemedlet utsondras i1 avforingen och 815 % i urinen.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Burk av hogdensitetspolyeten (HDPE) forsedd med en barnskyddande forslutning av polypropen.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande 1 burk med 20 tuggtabletter om 25 mg.
Kartong innehallande 1 burk med 60 tuggtabletter om 25 mg.
Kartong innehéllande 1 burk med 60 tuggtabletter om 50 mg.
Kartong innehéllande 1 burk med 10 tuggtabletter om 100 mg.
Kartong innehallande 1 burk med 20 tuggtabletter om 100 mg.
Kartong innehéllande 1 burk med 60 tuggtabletter om 100 mg.
Kartong innehéllande 1 burk med 180 tuggtabletter om 100 mg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/24/328/001 (25 mg, 20 tabletter)

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

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

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

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

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

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 19/12/2024

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carprofen Orion 50 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Karprofen (carprofen) 50 mg

Hjéilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

L-arginin

Glykocholsyra

Lecitin

Natriumhydroxid

Saltsyra, koncentrerad

Vatten for injektionsvitskor

Klar, blekgul till gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund:

For perioperativ lindring av smérta och inflammation, sirskilt vid ortopediska ingrepp och ingrepp i

mjukdelar (inklusive 6gon).

Katt:
For perioperativ smértlindring.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom, gastrointestinala sar eller blodningar eller
misstinkt bloddyskrasi.

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena. (Se dven
avsnitt 3.5.)

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for siaker anviandning till avsedda djurslag:

De rekommenderade doserna far inte overskridas. Likemedlet ska anvéindas med sérskild forsiktighet
till mycket unga (yngre dn 6 veckor) och mycket gamla djur.

Icke-steroida anti-inflammatoriska ldkemedel (NSAID) kan orsaka himning av fagocytos. Déarfor bor
lamplig samtidig antimikrobiell behandling séttas in vid behandling av inflammatoriska tillstdnd

forknippade med bakteriell infektion.

Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom det finns en
potentiell risk for 6kad njurtoxicitet. (Se dven avsnitt 3.3.)

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot karprofen eller bensylalkohol bor administrera ldkemedlet med
forsiktighet.

Detta lakemedel kan orsaka hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvétta
omedelbart bort stink med rent rinnande vatten. Om irritationen kvarstar, uppsok ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund och katt

Sillsynta Reaktion vid injektionsstillet!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): o
Njursjukdomar

Sjukdomar i lever och gallvéigar

Storningar i matsméltningskanalen

Mycket sillsynta Krikningar?, diarré?, aptitloshet?, blod i avforingen?

(farre dn 1 av 10 000 behandlade '2
djur, enstaka rapporterade héindelser | Letargi
inkluderade):

! Efter subkutan injektion.

2 Dessa biverkningar upptrider i allménhet inom den forsta behandlingsveckan och ir i de flesta fall
overgéende och forsvinner efter avslutad behandling, men kan i mycket sillsynta fall vara allvarliga
eller dodliga. Om biverkningar uppstar, ska behandlingen avbrytas och veterinir kontaktas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se éven avsnitt “Kontaktuppgifter” i
bipacksedeln.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvénd inte under
driktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvdndning av andra NSAID-ldkemedel eller potenta ldkemedel som paverkar njurarna bor
undvikas under 24 timmar efter en dos av detta lakemedel. Karprofen binder starkt till plasmaproteiner
och kan darfor konkurrera med andra proteinbundna ldkemedel, vilket kan leda till 6kade
biverkningar.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Intravenos eller subkutan anvéndning.

Hund:

En engéngsdos p& 4 mg/kg kroppsvikt.

Administrering genom intravends eller subkutan injektion som ges antingen preoperativt med
premedicinering eller under induktion av anestesi. Effekten av karprofeninjektionen varar i 24 timmar.
Efter 24 timmar kan analgesin hos hunden fortséttas med orala karprofentabletter i en dos av 4 mg/kg
kroppsvikt/dag i 5 dagar.

Katt:

En engéngsdos p& 4 mg/kg kroppsvikt.

Administrering genom subkutan eller intravends injektion som ges preoperativt under induktion av

anestesi. Pa grund av den langre halveringstiden hos katter och det sndvare terapeutiska indexet bor

sdrskild forsiktighet iakttas, sa att den rekommenderade dosen inte Gverskrids eller upprepas.

Proppen pé injektionsflaskan kan punkteras upp till 25 génger utan paverkan pa siakerheten.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Behandlingen ar symtomatisk.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamik

Karprofen ér ett NSAID-ldkemedel som tillhdr gruppen 2-arylpropionsyror. Karprofen har analgetisk
och antiinflammatorisk aktivitet.

Effekten av karprofen baseras delvis pa dess himmande effekt pa enzymverkan hos cyklooxygenas
och lipoxygenas. Som ett resultat av detta produceras inte skadliga prostaglandiner relaterade till den
inflammatoriska reaktionen. Karprofens himning av prostaglandinproduktionen ar dock sa liten att



den inte forklarar substansens fulla effekt. Vid kliniska doser hos hund kan himningen av bade
cyklooxygenasenzymets och lipoxygenasenzymets verkan vara forsumbar eller obefintlig. Trots detta
har en god analgetisk och antiinflammatorisk effekt observerats kliniskt. Orsaken till detta &r okénd.

4.3 Farmakokinetik

Hund

Efter intravends administrering dr distributionsvolymen for karprofen liten, Vq = 0,18 1/kg hos hund.
Clearance ir langsam, Cl = 3,8 ml/min x kg hos hund (baserat pé en intravends engingsdos pa

0,7 mg/kg). Ti, ar 8,0 = 1,2 timmar hos hundar.

Karprofen absorberas ocksa subkutant. Efter subkutan injektion uppnés maximal plasmakoncentration
10,2 mikrog/ml hos hund inom 4 timmar.

Karprofenmolekyler utsdndras frén kroppen genom konjugering till glukuronider och efterféljande
oxidation. 70 % av ldkemedlet utsondras i avforingen och 815 % i urinen.

Katt

Efter en enstaka dos (4,0 mg karprofen/kg) nds maximal plasmakoncentration (Cmax) pa 26 mikrog/ml
pa 3,4 timmar (tmax). Biologisk tillgdgnlighet dr 6ver 90 % och halveringstiden (ti2) dr cirka

20 timmar.

Efter intravends administrering ér distributionsvolymen for karprofen liten, V4 = 0,18 I/kg hos hund.

Clearance dr langsam, Cl = 3,8 ml/min x kg hos hund (baserat pa en intravends engéngsdos pa
0,7 mg/kg). Ti, ar 8,0 = 1,2 timmar hos hundar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ I barnstensfargad injektionsflaska av glas, forsluten med gré bromobutylgummipropp.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande 5 injektionsflaskor om 20 ml.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 19/12/2024

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carprofen Orion 25 mg tuggtabletter
Carprofen Orion 50 mg tuggtabletter
Carprofen Orion 100 mg tuggtabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 tuggtablett:

25 mg carprofen
50 mg carprofen
100 mg carprofen

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

10 tabletter
20 tabletter
60 tabletter
180 tabletter

| 4. DJURSLAG

Hund.

tal

‘ 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen (oral anvindning).

| 7.  KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR




10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

ETIKETT FOR BURK

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carprofen Orion 25 mg tuggtabletter
Carprofen Orion 50 mg tuggtabletter
Carprofen Orion 100 mg tuggtabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 tuggtablett:

25 mg carprofen
50 mg carprofen
100 mg carprofen

| 3.  DJURSLAG

Hund.

tad

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 5. KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carprofen Orion 50 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Carprofen 50 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

5x20ml

| 4. DJURSLAG

Hund och Kkatt

™ 4

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges genom injektion i en ven (intravends anvandning) eller under huden (subkutan anvandning).

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Bruten forpackning ska anvindas inom 28 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép. Far ej frysas.



10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carprofen Orion 50 mg/ml injektionsvitska, 10sning

™ &

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Carprofen 50 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvindas senast...
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Carprofen Orion 25 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansiittning
Aktiv substans: karprofen (carprofen) 25 mg.
Tuggtabletterna pa 25 mg ar bruna, runda, bikonvexa, odragerade tabletter som &r praglade med

”C 148” pa ena sidan och en brytskara pa den andra sidan. Tabletterna har en rokig, kottig arom.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For lindring av inflammation och smaérta vid sjukdomar i muskler, leder och skelett samt efter
operation.

5. Kontraindikationer

Anvéand inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom, sar eller blodning i mag-tarmkanalen, eller
observerad forédndring i blodbilden.

Anvind inte vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte till katter, eftersom elimineringstiden for karprofen ar langre och det terapeutiska indexet
smalare dn hos hund.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for sdker anviandning hos det avsedda djurslaget:

De rekommenderade doserna far inte overskridas.

Karprofen ska anvidndas med forsiktighet till mycket unga (yngre &n 6 veckor) och mycket gamla
hundar.

Icke-steroida anti-inflammatoriska ldkemedel (NSAID) kan orsaka himning av fagocytos (ett sétt for
kroppen att bekédmpa infektioner). Déarfor bor lamplig samtidig antimikrobiell behandling séttas in vid
behandling av inflammatoriska tillstdnd forknippade med bakteriell infektion.

Undvik anvéndning till djur som dr dehydrerade (uttorkade), hypovolemiska (har 14g blodvolym) eller
hypotensiva (har lagt blodtryck), eftersom det finns en potentiell risk for 6kade njurbiverkningar.

Eftersom tuggtabletterna dr smaksatta, forvara likemedlet pé en siker plats. Allvarliga biverkningar

kan uppsta vid intag av stora méngder. Kontakta veterindr om du misstdnker att din hund har intagit
mer dn den rekommenderade dosen av ldkemedlet.
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Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kénd dverkénslighet mot karprofen bor administrera ldkemedlet med forsiktighet.

Intag av ldkemedlet kan orsaka symtom i mag-tarmkanalen, smarta eller illaméende.

Se till att barn inte av misstag fér i sig likemedlet. For att forhindra oavsiktligt intag ska tabletten tas
ur forpackningen omedelbart innan den ges till hunden.

Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta
hianderna efter hantering av lakemedlet.

Driéktighet och digivning:
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréiktighet och digivning. Anvénd inte under
driktighet och digivning.

Interaktioner med andra lékemedel och &vriga interaktioner:

Samtidig anvidndning av andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller potenta
(starka) ldkemedel som paverkar njurarna bor undvikas under 24 timmar efter en dos av detta
lakemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Sdllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Njursjukdomar

Sjukdomar i lever och gallvégar

Mycket séillsynta (fdrre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade):

Krékningar', diarré', aptitloshet!, blod i avforingen'

Trotthet!

! Dessa biverkningar upptriader i allménhet inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgdende och forsvinner efter avslutad behandling, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga
eller dodliga. Om biverkningar uppstar, ska behandlingen avbrytas och veterinir kontaktas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen (oral anvindning).
Dag 1-6: 4 mg/kg ges via munnen en gang dagligen eller uppdelat pa tva doser.

Dag 7-14: 2 mg/kg tva ganger dagligen.
Vid underhallsbehandling ges 2 mg/kg/dag en gang dagligen.
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Efter behandling med karprofen som getts som injektion under en operation kan smaértlindring och
behandling av inflammationssymtom fortséttas med tabletter i en dos av 4 mg/kg kroppsvikt/dag i
5 dagar.

9. RAd om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och burken efter Exp.
Utgéngsdatumet &dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Siarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ¢j anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska léikemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/328/001-002

Kartong innehallande 1 burk med 20 tuggtabletter om 25 mg.
Kartong innehéllande 1 burk med 60 tuggtabletter om 25 mg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Lokal foretrdadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

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
Peny0smmka 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 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Prag, 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 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
F1-02200 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

Laboratoires 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, Djurhélsa
Golfvigen 2, 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 Vilnius, Lietuva F1-02200 Espoo

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

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Carprofen Orion 50 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansiittning
Aktiv substans: karprofen (carprofen) 50 mg.
Tuggtabletterna pa 50 mg ar bruna, runda, bikonvexa, odragerade tabletter som &r praglade med

”C 146” pa ena sidan och en brytskara pa den andra sidan. Tabletterna har en rokig, kottig arom.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For lindring av inflammation och smaérta vid sjukdomar i muskler, leder och skelett samt efter
operation.

5. Kontraindikationer

Anvéand inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom, sar eller blodning i mag-tarmkanalen, eller
observerad forédndring i blodbilden.

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

Anvéand inte till katter, eftersom elimineringstiden for karprofen ar langre och det terapeutiska indexet
smalare dn hos hund.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anviandning hos det avsedda djurslaget:

De rekommenderade doserna far inte overskridas.

Karprofen ska anvidndas med forsiktighet till mycket unga (yngre &n 6 veckor) och mycket gamla
hundar.

Icke-steroida anti-inflammatoriska ldkemedel (NSAID) kan orsaka himning av fagocytos (ett sétt for
kroppen att bekédmpa infektioner). Déarfor bor lamplig samtidig antimikrobiell behandling séttas in vid
behandling av inflammatoriska tillstdnd forknippade med bakteriell infektion.

Undvik anvéndning till djur som dr dehydrerade (uttorkade), hypovolemiska (har 14g blodvolym) eller
hypotensiva (har lagt blodtryck), eftersom det finns en potentiell risk for 6kade njurbiverkningar.

Eftersom tuggtabletterna dr smaksatta, forvara likemedlet pé en siker plats. Allvarliga biverkningar

kan uppsta vid intag av stora mangder. Kontakta veterindr om du misstinker att din hund har intagit
mer dn den rekommenderade dosen av ldkemedlet.
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Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kénd 6verkénslighet mot karprofen bor administrera ldkemedlet med forsiktighet.

Intag av ldkemedlet kan orsaka symtom i mag-tarmkanalen, smarta eller illaméende.

Se till att barn inte av misstag fér i sig likemedlet. For att forhindra oavsiktligt intag ska tabletten tas
ur forpackningen omedelbart innan den ges till hunden.

Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta
hianderna efter hantering av lakemedlet.

Driéktighet och digivning:
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Anvénd inte under
driktighet och digivning.

Interaktioner med andra lékemedel och &vriga interaktioner:

Samtidig anvidndning av andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eller potenta
(starka) ldkemedel som paverkar njurarna bor undvikas under 24 timmar efter en dos av detta
lakemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Sdllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Njursjukdomar

Sjukdomar i lever och gallvégar

Mycket sdillsynta (fdrre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade):

Krékningar', diarré', aptitloshet!, blod i avforingen'

Trotthet!

! Dessa biverkningar upptriader i allménhet inom den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall
overgdende och forsvinner efter avslutad behandling, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga
eller dodliga. Om biverkningar uppstar, ska behandlingen avbrytas och veterinir kontaktas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning eller den lokala foretridaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen (oral anvandning).
Dag 1-6: 4 mg/kg ges via munnen en gang dagligen eller uppdelat pa tva doser.

Dag 7-14: 2 mg/kg tva ganger dagligen.
Vid underhéllsbehandling ges 2 mg/kg/dag en gang dagligen.
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Efter behandling med karprofen som getts som injektion under en operation kan smaértlindring och
behandling av inflammationssymtom fortséttas med tabletter i en dos av 4 mg/kg kroppsvikt/dag i
5 dagar.

9. RAd om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och burken efter Exp.
Utgéngsdatumet &dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Siarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ¢j anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte langre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pd godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/328/003

Kartong innehéllande 1 burk med 60 tuggtabletter om 50 mg.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

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
Peny6suka bbarapus 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 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
Prag, 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
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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

Laboratoires 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
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

island

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

Italia

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

Kvmpog

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261
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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, 140 00, CR

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

Suomi/Finland
ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Djurhélsa
Golfvégen 2, 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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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Carprofen Orion 100 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansiittning

Aktiv substans: karprofen (carprofen) 100 mg.

Tuggtabletterna pa 100 mg ar bruna, fyrkantiga, platta, odragerade tabletter praglade med ”C” pa ena
sidan och en dubbel brytskéra pa bada sidorna. Tabletterna har en rokig, kottig arom. Tabletten kan
delas i fyra lika stora doser.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For lindring av inflammation och smaérta vid sjukdomar i muskler, leder och skelett samt efter
operation.

5. Kontraindikationer

Anvéand inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom, sar eller blodning i mag-tarmkanalen, eller
observerad forédndring i blodbilden.

Anvind inte vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

Anvéand inte till katter, eftersom elimineringstiden for karprofen ar langre och det terapeutiska indexet
smalare dn hos hund.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

De rekommenderade doserna far inte dverskridas.
Karprofen ska anvidndas med forsiktighet till mycket unga (yngre &n 6 veckor) och mycket gamla
hundar.

Icke-steroida anti-inflammatoriska ldkemedel (NSAID) kan orsaka himning av fagocytos (ett sétt for
kroppen att bekédmpa infektioner). Darfor bor lamplig samtidig antimikrobiell behandling séttas in vid
behandling av inflammatoriska tillstdnd forknippade med bakteriell infektion.

Undvik anvindning till djur som ar dehydrerade (uttorkade), hypovolemiska (har 14g blodvolym) eller
hypotensiva (har lagt blodtryck), eftersom det finns en potentiell risk for 6kade njurbiverkningar.

Eftersom tuggtabletterna dr smaksatta, forvara likemedlet pé en siker plats. Allvarliga biverkningar

kan uppsta vid intag av stora miangder. Kontakta veterindr om du misstanker att din hund har intagit
mer dn den rekommenderade dosen av lakemedlet.
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Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kénd 6verkénslighet mot karprofen bor administrera ldkemedlet med forsiktighet.

Intag av ldkemedlet kan orsaka symtom i mag-tarmkanalen, smarta eller illaméende.

Se till att barn inte av misstag fér i sig ldkemedlet. For att forhindra oavsiktligt intag ska tabletten tas
ur forpackningen omedelbart innan den ges till hunden.

Vid oavsiktligt intag av tabletterna, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta
hianderna efter hantering av lakemedlet.

Driéktighet och digivning:
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Anvénd inte under
driktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Samtidig anvidndning av andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller potenta
(starka) ldkemedel som paverkar njurarna bor undvikas under 24 timmar efter en dos av detta
lakemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Sdllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Njursjukdomar

Sjukdomar i lever och gallvégar

Mycket sdillsynta (fdrre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade):

Krékningar', diarré', aptitloshet!, blod i avforingen'

Trotthet!

! Dessa biverkningar upptrider i allménhet inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgdende och forsvinner efter avslutad behandling, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga
eller dodliga. Om biverkningar uppstar, ska behandlingen avbrytas och veterinir kontaktas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen (oral anvindning).
Dag 1-6: 4 mg/kg ges via munnen en gang dagligen eller uppdelat pa tva doser.

Dag 7-14: 2 mg/kg tva ganger dagligen.
Vid underhallsbehandling ges 2 mg/kg/dag en gang dagligen.
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Efter behandling med karprofen som getts som injektion under en operation kan smaértlindring och
behandling av inflammationssymtom fortséttas med tabletter i en dos av 4 mg/kg kroppsvikt/dag i
5 dagar.

9. RAd om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och burken efter Exp.
Utgéngsdatumet &dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Siarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gér med lédkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska léikemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/328/004-007

Kartong innehallande 1 burk med 10 tuggtabletter om 100 mg.

Kartong innehéllande 1 burk med 20 tuggtabletter om 100 mg.

Kartong innehéllande 1 burk med 60 tuggtabletter om 100 mg.

Kartong innehallande 1 burk med 180 tuggtabletter om 100 mg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsaljning:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

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
Peny6suka bbarapus 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 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Prag, 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 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
F1-02200 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

EA\rada

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

Espafia

Orion Corporation
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 Corporation
Orionintie 1
F1-02200 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
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261
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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 Elidinlddkkeet
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Djurhélsa
Golfvigen 2, 182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB ,,ORION PHARMA* Orion Corporation
Ukmergés g. 126 Orionintie 1
LT-08100 Vilnius, Lietuva FI1-02200 Espoo

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

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Carprofen Orion 50 mg/ml injektionsvitska, 10sning

2. Sammansiittning

Aktiv substans:
Karprofen (carprofen) 50 mg/ml

Hjilpdmnen:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg/ml

En klar, blekgul till gul 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvindningsomriden

Hund:
Lindring av smérta och inflammation i omedelbar anslutning fore, under och efter en operation
(perioperativt), sdrskilt vid ortopediska ingrepp och ingrepp i mjukdelar (inklusive 6gon).

Katt:
Smértlindring i omedelbar anslutning fore, under och efter en operation (perioperativt).

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur med hjért-, lever- eller njursjukdom, sér eller blodning i mag-tarmkanalen eller
observerad fordndring i blodbilden.

Anvind inte vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

De rekommenderade doserna far inte 6verskridas. Karprofen ska anviindas med forsiktighet till
mycket unga (yngre &n 6 veckor) och mycket gamla djur.

Icke-steroida anti-inflammatoriska ldkemedel (NSAID) kan orsaka himning av fagocytos (ett sétt for
kroppen att bekédmpa infektioner). Déarfor bor lamplig samtidig antimikrobiell behandling séttas in vid
behandling av inflammatoriska tillstdnd forknippade med bakteriell infektion.

Undvik anvéndning till djur som dr dehydrerade (uttorkade), hypovolemiska (har 14g blodvolym) eller
hypotensiva (har lagt blodtryck), eftersom det finns en potentiell risk for 6kade njurbiverkningar.
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Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kénd 6verkénslighet mot karprofen eller bensylalkohol bor administrera ldkemedlet med
forsiktighet.

Detta likemedel kan orsaka hud- eller 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Tviétta
omedelbart bort stéink med rent rinnande vatten. Om irritationen kvarstar, uppsok lékare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Driéktighet och digivning:

Sédkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Anvénd inte under
driktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och §vriga interaktioner:

Samtidig anvdndning av andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eller potenta
(starka) ldkemedel som paverkar njurarna bor undvikas under 24 timmar efter en dos av detta
lakemedel.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Sdllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Reaktion vid injektionsstillet!
Njursjukdomar
Sjukdomar i lever och gallvégar

Storningar i matsméltningskanalen

Mycket sdllsynta (fdrre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade):

Krikningar?, diarré?, aptitloshet?, blod i avforingen?

Trotthet?

! Efter injektion under huden.

% Dessa biverkningar upptrider i allménhet inom den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall
overgdende och forsvinner efter avslutad behandling, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga
eller dodliga. Om biverkningar uppstar, ska behandlingen avbrytas och veterinir kontaktas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

41



8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Ges genom injektion i en ven (intravends anvandning) eller under huden (subkutan anvandning).
Hund:

En engéngsdos pa 4 mg/kg kroppsvikt.

Administrering genom intravends eller subkutan injektion som ges antingen preoperativt med
premedicinering eller under induktion av anestesi. Effekten av karprofeninjektionen varar i 24 timmar.
Efter 24 timmar kan analgesin hos hunden fortséttas med orala karprofentabletter i en dos av 4 mg/kg
kroppsvikt/dag i 5 dagar.

Katt:

En engangsdos pa 4 mg/kg kroppsvikt.

Administrering genom subkutan eller intravends injektion som ges preoperativt under induktion av
anestesi. P& grund av den langre halveringstiden hos katter och det snévare terapeutiska indexet bor
sarskild forsiktighet iakttas, sé att den rekommenderade dosen inte overskrids.

Proppen pé injektionsflaskan kan punkteras upp till 25 génger utan paverkan pa sikerheten.

9.  Raid om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Siarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.
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14. Nummer pd godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/328/008

Kartong innehéllande 5 injektionsflaskor om 20 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

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
Peny0smmka 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 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
Prag, 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 5 2769 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

Laboratoires 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, Djurhélsa
Golfvégen 2, 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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