BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Carprofen Orion 25 mg tyggetabletter til hunde
Carprofen Orion 50 mg tyggetabletter til hunde
Carprofen Orion 100 mg tyggetabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tablet indeholder:
AKktivt stof:

25 mg tyggetablet:
Carprofen 25 mg

50 mg tyggetablet:
Carprofen 50 mg

100 mg tyggetablet:
Carprofen 100 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjalpestoffer og andre
bestanddele

Povidon (K-30)

Laktosemonohydrat

Cellulose, mikrokrystallinsk

Stearinsyre

Silica, kolloid vandfri

Natriumstivelsesglykolat (type A)

Kyllingeleverpulver, sprayterret

Rogsmag

Lys brun farin

25 mg tyggetabletter er brune, runde, bikonvekse, uovertrukne tabletter preget med "C 148" pa den
ene side og en delekarv pa den anden side. Tabletterne har en roget, kodagtig aroma. Tabletterne kan

deles i to lige store doser.

50 mg tyggetabletter er brune, runde, bikonvekse, uovertrukne tabletter preeget med "C 146" pé den
ene side og en delekerv pa den anden side. Tabletterne har en roget, kedagtig aroma. Tabletterne kan

deles i to lige store doser.

100 mg tyggetabletter er brune, firkantede, flade, uovertrukne tabletter preeget med "C" pa den ene
side og en dobbelt delekaerv pa begge sider. Tabletterne har en roget, kedagtig aroma. Tabletterne kan

deles i fire lige store doser.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde



3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til lindring af inflammation og smerter ved muskuloskeletale- og ledlidelser samt efter kirurgiske
indgreb.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdom, mavesér eller -bledning eller
mistanke om bloddyskrasi.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte, da udskillelsestiden for carprofen er leengere og det terapeutiske indeks
snavrere end hos hunde.

3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

De anbefalede doser mé ikke overskrides. Produktet ber anvendes med serlig forsigtighed til meget
unge hunde (yngre end 6 uger) og til meget gamle hunde.

Non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) kan forarsage hemning af fagocytose, og
derfor ber passende samtidig antimikrobiel behandling igangsettes ved behandling af inflammatoriske
tilstande forbundet med bakteriel infektion.

Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko for
gget nyretoksicitet.

Da tyggetabletterne ertilsat smag, skal du opbevare veterinzerlegemidlet pé et sikkert sted.
Alvorlige bivirkninger kan forekomme, hvis der indtages store mangder. Hvis du har mistanke om, at

din hund har indtaget veterinzerlegemidlet over den anbefalede dosis, bedes du kontakte din dyrlege.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for carprofen ber administrere veterinerlegemidlet med
forsigtighed.

Indtagelse af veterinerleegemidlet kan forarsage gastrointestinale symptomer, smerter eller kvalme.

Man skal passe pa, at barn ikke ved et uheld indtager veterinerlagemidlet. For at undga utilsigtet
indtagelse skal tabletten tages ud af pakningen umiddelbart for administration.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse af tabletterne skal der straks seges leegehjalp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen. Vask hander efter hdndtering af produktet.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget :

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger



Hunde

Sjeelden Nyrelidelser

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede

dyr): Lever-galdelidelser

Meget sjelden Opkastning!, diarré!, appetitloshed', blod i feces!
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede

dyr, herunder enkeltstdende Slovhed'

indberetninger):

! Disse bivirkninger opstér generelt inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigéende og forsvinder efter afslutning af behandlingen, men kan i meget sjeldne tilfelde vare
alvorlige eller dedelige. I tilfeelde af en bivirkning skal brugen af produktet afbrydes og en dyrlaege
kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zeglaegning

Veterinaerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes
under dreegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Samtidig brug af andre NSAID'er eller potente leegemidler, der pavirker nyrerne, ber undgés i 24 timer

efter en dosis af veterinerleegemidlet. Carprofen er sterkt bundet til plasmaproteiner og kan derfor

konkurrere med andre proteinbundne leegemidler, hvilket kan fore til ogede bivirkninger.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Dag 1-6: 4 mg/kg én gang dagligt eller opdelt i to doser.

Dag 7-14: 2 mg/kg to gange dagligt.

Ved vedligeholdelsesbehandling gives 2 mg/kg/dag én gang dagligt.

Efter intraoperativ parenteral carprofen behandling kan smertelindring og behandling af

inflammatoriske symptomer fortsattes med tabletter i en dosis pa 4 mg/kg legemsvagt/dag i 5 dage.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Behandlingen er symptomatisk.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.



4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMOI1AE91
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Carprofen er et NSAID, der tilherer gruppen af 2-arylpropionsyrer. Carprofen har analgetisk og
antiinflammatorisk aktivitet.

Virkningen af carprofen er delvist baseret pa dets hemmende virkning pé cyclooxygenase- og
lipoxygenase-enzymvirkningen. Som falge heraf produceres der ikke skadelige prostaglandiner
relateret til den inflammatoriske reaktion. Carprofens heemning af prostaglandinproduktionen er dog sa
lille, at den ikke forklarer den fulde virkning af stoffet. Ved kliniske doser hos hunden kan heemningen
af bade cyclooxygenase-enzym- og lipoxygenase-enzymvirkningen vere ubetydelig eller fravaerende.
Ikke desto mindre ses en god smertestillende og antiinflammatorisk effekt klinisk. Arsagen til dette er
ukendt.

Efter gentagen terapeutisk dosering i 8 uger har carprofen ikke vist sig at have nogen skadelig virkning
pa arthritisk hundebruskvaev. Derudover er det pavist, at terapeutiske koncentrationer af carprofen in
vitro gger glycosaminoglycansyntesen (GAG) i chondrocytter, der er isoleret fra arthritisk bruskvav
hos hunde.

Stimulering af GAG-syntese vil indsnavre forskellen mellem hastigheden af degenering og
regenerering af bruskmatrix, hvilket resulterer i en opbremsning af progressionen af brusktab.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Carprofen absorberes hurtigt fra tarmen. Biotilgeengeligheden er > 90 %. Effekten af mad i tyndtarmen
pa absorptionen er ikke undersggt. Maksimal plasmakoncentration (Cmax) er ca. 40 mikrog/ml naet pa
0,5-3 timer med en omtrentlig dosis pa 5 mg/kg. Carprofen er staerkt proteinbundet, og derfor har det
et lille distributionsvolumen, V4= 0,18 1/kg (beregnet ud fra intravengs dosis). Clearance er langsom,
Cl = 3,8 ml/min x kg (resultat baseret pa en enkelt intravengs dosis pa 0,7 mg/kg).

Halveringstid (ti2 ) er cirka 8 timer med carprofen tabletter.

Carprofen udskilles fra kroppen ved konjugering til glucuronider og efterfelgende oxidation. 70 % af
medicinen udskilles i feeces og 8-15 % i urinen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstiden for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Hgjdensitets-polyethylenflaske udstyret med en barnesikret polypropylenlukning.

Pakkestorrelser:



Papaeske indeholdende 1 flaske med 20 tyggetabletter a 25 mg.
Papaeske indeholdende 1 flaske med 60 tyggetabletter a 25 mg.
Papaeske indeholdende 1 flaske med 60 tyggetabletter a 50 mg.
Papaeske indeholdende 1 flaske med 10 tyggetabletter a 100 mg.
Papeske indeholdende 1 flaske med 20 tyggetabletter a 100 mg.
Papeske indeholdende 1 flaske med 60 tyggetabletter a 100 mg.
Papaeske indeholdende 1 flaske med 180 tyggetabletter a 100 mg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
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. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 19/12/2024

9. DATO FOR SENESTE ENDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINZARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Carprofen Orion 50 mg/ml injektionsvaske, oplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:
AKktivt stof:
Carprofen 50 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af

veterinzerlaegemidlet
Benzylalkohol (E1519) 10 mg
L-arginin
Glycocholsyre
Lecithin
Natriumhydroxid

Saltsyre, koncentreret

Vand til injektioner

Klar lysegul til gul oplesning.

3. KLINISK INFORMATION

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde og katte

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Hund:

Til perioperativ lindring af smerte og inflammation, iser ved ortopadiske og bladdelsoperationer

(herunder gjenoperationer).

Kat:
Til perioperativ smertelindring.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdom, mavesér eller -bladning eller

mistanke om bloddyskrasi.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjelpestofferne. (Se ogsa afsnit 3.5.)
3.4 Serlige advarsler

Ingen.




3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

De anbefalede doser mé ikke overskrides. Produktet ber anvendes med serlig forsigtighed til meget
unge dyr (yngre end 6 uger) og til meget gamle dyr.

Non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) kan forérsage heemning af fagocytose, og
derfor ber passende samtidig antimikrobiel behandling igangsettes ved behandling af inflammatoriske

tilstande forbundet med bakteriel infektion.

Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko for
oget nyretoksicitet. (Se ogsa afsnit 3.3.)

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for carprofen eller benzylalkohol ber administrere
veteringerleegemidlet med forsigtighed.

Dette veterinerlagemiddel kan forarsage hud- eller gjenirritation. Undgé kontakt med hud og ejne.
Vask straks stenk vaeek med rent rindende vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sege legehjalp og

vise indleegssedlen eller etiketten til leegen.

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion skal du straks sege laegehjeelp og vise indlaeegssedlen eller etiketten
til leegen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde og katte.

Sjeelden Reaktion pé injektionsstedet!
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede | Nyrelidelser
dyr):

Lever-galdelidelser
Lidelser i fordgjelseskanalen

Meget sjelden Opkastning?, diarré?, appetitloshed?, blod i feces?
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede

dyr, herunder enkeltstdende Slovhed?

indberetninger):

'Efter subkutan injektion.

2 Disse bivirkninger opstar generelt inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigéende og forsvinder efter afslutning af behandlingen, men kan i meget sjeldne tilfeelde vare
alvorlige eller dedelige. I tilfelde af en bivirkning skal brugen af produktet afbrydes og en dyrlage
kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaeegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.



3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Veterinaerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. M4 ikke anvendes
under dreegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Samtidig brug af andre NSAID'er eller potente leegemidler, der pavirker nyrerne, bor undgés i 24 timer
efter en dosis af veterinerleegemidlet. Carprofen er sterkt bundet til plasmaproteiner og kan derfor
konkurrere med andre proteinbundne leegemidler, hvilket kan fore til ogede bivirkninger.

3.9 Administrationsveje og dosering
Intravengs eller subkutan brug.

Hund:

En enkelt dosis pa 4 mg/kg kropsvegt.

Administration ved intravengs eller subkutan injektion givet enten praeoperativt med premedicinering
eller under induktion af anastesi. Effekten af injektionen med carprofen varer i 24 timer. Efter

24 timer kan analgesi hos hunden fortsaettes med orale carprofen tabletter i en dosis pa 4 mg/kg
kropsveegt/dag i 5 dage.

Kat:

En enkelt dosis pa 4 mg/kg kropsvegt.

Administration ved subkutan eller intravengs injektion givet preeoperativt under induktion af anaestesi.

Pé grund af den leengere halveringstid hos katte og det sneevrere terapeutiske indeks skal man vare

serlig opmarksom pé ikke at overskride eller gentage den anbefalede dosis.

Gummiproppen pé hetteglasset kan gennembrydes sikkert op til 25 gange.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Behandlingen er symptomatisk.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Carprofen er et NSAID, der tilherer gruppen af 2-arylpropionsyrer. Carprofen har analgetisk og
antiinflammatorisk aktivitet.

Virkningen af carprofen er delvist baseret pa dets haemmende virkning pé cyclooxygenase- og
lipoxygenase-enzymvirkningen. Som falge heraf produceres der ikke skadelige prostaglandiner
relateret til den inflammatoriske reaktion. Carprofens h&emning af prostaglandinproduktionen er dog sa
lille, at den ikke forklarer den fulde virkning af stoffet. Ved kliniske doser hos hunden kan hemningen



af bade cyclooxygenase-enzym- og lipoxygenase-enzymvirkningen vere ubetydelig eller fravaerende.
Ikke desto mindre ses en god smertestillende og antiinflammatorisk effekt klinisk. Arsagen til dette er
ukendt.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Hund

Efter intravenes administration er distributionsvolumenet af carprofen lille, V4 = 0,18 1/kg hos hunde.
Clearance er langsom, Cl = 3,8 ml/min x kg hos hunde (baseret pé en enkelt intravenes injektionsdosis
pa 0,7 mg/kg). T er 8,0 + 1,2 timer hos hunde.

Carprofen absorberes ogsa subkutant. Efter subkutan injektion nds den maksimale
plasmakoncentration pd 10,2 mikrog/ml hos hunde inden for 4 timer.

Carprofen-molekyler udskilles fra kroppen ved konjugering til glucuronider og efterfolgende
oxidation. 70 % af medicinen udskilles i feeces og 8-15 % 1 urinen.

Kat

Efter en enkelt dosis (4,0 mg carprofen/kg) opnés den maksimale plasmakoncentration (Cmax)

26 mikrog/ml pé 3,4 timer (Tmax). Biotilgeengeligheden er over 90 % og halveringstiden (ti,2) er cirka
20 timer.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstiden for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke fryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Type I ravgult haetteglas (glas) lukket med gra bromobutyl-gummiprop.

Pakkestorrelser:
Papeaske indeholdende 5 hetteglas a 20 ml.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation



7. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
Dato for ferste markedsforingstilladelse: 19/12/2024

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Detaljeret information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig i EU-produktdatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Carprofen Orion 25 mg tyggetabletter
Carprofen Orion 50 mg tyggetabletter
Carprofen Orion 100 mg tyggetabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 tyggetablet:

25 mg carprofen
50 mg carprofen
100 mg carprofen

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 tabletter
20 tabletter
60 tabletter
180 tabletter

4.  DYREARTER

Hunde.

tal

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER




10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN " KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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. BATCHNUMMER

Lot {nummer}



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

FLASKE-ETIKET

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Carprofen Orion 25 mg tyggetabletter
Carprofen Orion 50 mg tyggetabletter
Carprofen Orion 100 mg tyggetabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 tyggetablet:

25 mg carprofen
50 mg carprofen
100 mg carprofen

|3.  DYREARTER

Hunde.

tad

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Carprofen Orion 50 mg/ml injektionsvaske, oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Carprofen 50 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

5x20ml

|4 DYREARTER

Hunde og katte

™ &

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intravengs eller subkutan brug.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter abning anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.



10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

FLASKE-ETIKET

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Carprofen Orion 50 mg/ml injektionsvaske, oplesning

™ &

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Carprofen 50 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for...
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Carprofen Orion 25 mg tyggetabletter til hunde

2. Sammensatning
Aktivt stof: carprofen 25 mg.

25 mg tyggetabletterne er brune, runde, bikonvekse, uovertrukne tabletter praeget med "C 148" pa den
ene side og en delekerv pa den anden side. Tabletterne har en roget, kedagtig aroma. Tabletterne kan
deles i to lige store doser.

3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Til lindring af inflammation og smerter ved muskel-, skelet- og ledlidelser samt efter kirurgiske
indgreb.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdom, mave-tarmsar eller -bladning
eller observerede @ndringer i blodtal.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte, da udskillelsestiden for carprofen er leengere og det terapeutiske indeks
snavrere end hos hunde.

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
De anbefalede doser ma ikke overskrides .

Carprofen ber anvendes med szrlig forsigtighed til meget unge hunde (yngre end 6 uger) og til meget
gamle hunde.

Non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) kan forérsage heemning af fagocytose, og
derfor ber passende samtidig antimikrobiel behandling igangsaettes ved behandling af inflammatoriske
tilstande forbundet med bakteriel infektion.

Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko for
gget nyretoksicitet.

Da tyggetabletterne ertilsat smag, skal du opbevare veterinerlegemidlet pé et sikkert sted. Alvorlige

bivirkninger kan forekomme, hvis der indtages store mangder. Hvis du har mistanke om, at din hund
har indtaget veterinerleegemidlet over den anbefalede dosis, skal du kontakte din dyrlaege.
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Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:
Personer med kendt overfalsomhed over for carprofen ber administrere veterinerlegemidlet med
forsigtighed.

Indtagelse af veterinerleegemidlet kan forarsage gastrointestinale symptomer, smerter eller kvalme.

Du skal serge for, at bern ikke ved et uheld indtager veterinerleegemidlet. For at forhindre utilsigtet
indtagelse skal du forst tage tabletten ud af pakken lige for du giver den til hunden.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse af tabletterne skal der straks sages leege, og indlaegssedlen eller
etiketten skal fremvises for l&egen. Vask haender efter handtering af produktet.

Draegtighed og laktation:
Sikkerheden ved veterinarleegemidlet er ikke blevet fastslaet under draegtighed og laktation. Ma ikke
anvendes under dregtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig brug af andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) eller potente
leegemidler, der pavirker nyrerne, ber undgas i 24 timer efter en dosis af Carprofen Orion.

7. Bivirkninger

Hunde:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Nyrelidelser

Lever-galdelidelser

Meget sjcelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):

Opkastning!, diarré!, manglende appetit!, blod i afferingen'

Traethed!

Disse bivirkninger opstar generelt inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigéende og forsvinder efter afslutning af behandlingen, men kan i meget sjeldne tilfelde vare
alvorlige eller dedelige. I tilfeelde af en bivirkning skal brugen af produktet afbrydes og en dyrlage
kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral brug.
Dag 1-6: 4 mg/kg indgivet oralt én gang dagligt eller opdelt i to doser.

Dag 7-14: 2 mg/kg to gange dagligt.
Ved vedligeholdelsesbehandling gives 2 mg/kg/dag én gang dagligt.
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Efter carprofen behandling indgivet som injektion under en operation kan smertelindring og
behandling af beteendelsessymptomer fortsettes med tabletter i en dosis pd 4 mg/kg legemsvagt/dag i
5 dage.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ikke relevant.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Dette veterinerleegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og papasken efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

12. Serlige forholdsregler ved bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald 1 henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet ma kun udleveres pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/24/328/001-002

Papaeske indeholdende 1 flaske med 20 tyggetabletter a 25 mg.
Papaeske indeholdende 1 flaske med 60 tyggetabletter a 25 mg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
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Indehaver af markedsforingstilladelse:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.

Belgié/Belgique 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 sro 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 Corporation
Orestads Boulevard 73 Orionintie 1

2300 Kegbenhavn 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

Laboratorier Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA doo
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 0o
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 doo

Cesta mod Gorice 8
1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma sro

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

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261.

Sverige

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


mailto:orion@orionpharma.sk

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

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

1. Veterinzerlegemidlets navn

Carprofen Orion 50 mg tyggetabletter til hunde

2. Sammensatning
Aktivt stof: carprofen 50 mg.

50 mg tyggetabletterne er brune, runde, bikonvekse, uovertrukne tabletter praeget med "C 146" pa den
ene side og en delekerv pa den anden side. Tabletterne har en roget, kedagtig aroma. Tabletterne kan
deles i to lige store doser.

3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Til lindring af inflammation og smerter ved muskel-, skelet- og ledlidelser samt efter kirurgiske
indgreb.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdom, mave-tarmsar eller -bladning
eller observerede @ndringer i blodtal.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte, da udskillelsestiden for carprofen er leengere og det terapeutiske indeks
snavrere end hos hunde.

6. Serlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
De anbefalede doser ma ikke overskrides.

Carprofen ber anvendes med szrlig forsigtighed til meget unge hunde (yngre end 6 uger) og til meget
gamle hunde.

Non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) kan forérsage heemning af fagocytose, og
derfor ber passende samtidig antimikrobiel behandling igangsaettes ved behandling af inflammatoriske
tilstande forbundet med bakteriel infektion.

Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko for
gget nyretoksicitet.

Da tyggetabletterne ertilsat smag, skal du opbevare veterinerlegemidlet pé et sikkert sted. Alvorlige

bivirkninger kan forekomme, hvis der indtages store mangder. Hvis du har mistanke om, at din hund
har indtaget veterinerleegemidlet over den anbefalede dosis, skal du kontakte din dyrlaege.
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Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Personer med kendt overfalsomhed over for carprofen ber administrere veterinerlegemidlet med
forsigtighed.

Indtagelse af veterinerleegemidlet kan fordrsage gastrointestinale symptomer, smerter eller kvalme.
Du skal serge for, at bern ikke ved et uheld indtager veterinerleegemidlet. For at forhindre utilsigtet
indtagelse skal du forst tage tabletten ud af pakken lige for du giver den til hunden.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse af tabletterne skal der straks seges lege, og indlegssedlen eller
etiketten skal fremvises for l&egen. Vask heender efter handtering af produktet.

Draegtighed og laktation:
Sikkerheden ved veterinaerleegemidlet er ikke blevet fastslaet under draegtighed og laktation. Ma ikke
anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig brug af andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) eller potente
leegemidler, der pavirker nyrerne, ber undgas i 24 timer efter en dosis af Carprofen Orion.

7. Bivirkninger

Hunde:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Nyrelidelser

Lever-galdelidelser

Meget sjcelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):
Opkastning!, diarré!, manglende appetit!, blod i afferingen'

Traethed!

Disse bivirkninger opstar generelt inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigéende og forsvinder efter afslutning af behandlingen, men kan i meget sjeldne tilfeelde vaere
alvorlige eller dedelige. I tilfeelde af en bivirkning skal brugen af produktet afbrydes og en dyrlaege
kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Oral brug.

Dag 1-6: 4 mg/kg indgivet oralt én gang dagligt eller opdelt i to doser.

Dag 7-14: 2 mg/kg to gange dagligt.

Ved vedligeholdelsesbehandling gives 2 mg/kg/dag én gang dagligt.

Efter carprofen behandling indgivet som injektion under en operation kan smertelindring og
behandling af inflammation fortsaettes med tabletter i en dosis pa 4 mg/kg legemsvagt/dag i 5 dage.
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9. Oplysninger om korrekt administration

Ikke relevant.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzrlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og papaesken efter
udlebsdatoen. Udlagbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterineerlaegemidler

Veterinerlegemidlet ma kun udleveres pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/24/328/003

Papaske indeholdende 1 flaske med 60 tyggetabletter a 50 mg.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
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Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.

Belgié/Belgique 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
Peny6smmka buarapus 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 sro Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Kéaroly u. 4-6.
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

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

Danmark Malta
Orion Pharma A/S Orion Corporation
Orestads Boulevard 73 Orionintie 1
2300 Kegbenhavn 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
Eesti Norge
UAB ,,ORION PHARMA* Orion Pharma AS Animal Health
Ukmergés g. 126. Postboks 4366 Nydalen,
LT-08100 Vilnius, Leedu N-0402 Oslo

Tel: +370 5 2769 499 TIf: +47 4000 4190

31


mailto:orion@orionpharma.cz

EAlLGoo

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

Espafia

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

France

Laboratorier Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 321 98 21 21
Hrvatska

IRIS FARMACIJA doo
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
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Kvmpog

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

Latvija

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

Osterreich

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

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z oo
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 doo

Cesta mod Gorice 8
1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma sro

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinlddkkeet
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 Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Carprofen Orion 100 mg tyggetabletter til hunde

2. Sammensatning
Aktivt stof: carprofen 100 mg.

100 mg tyggetabletterne er brune, firkantede, flade, uovertrukne tabletter preeget med "C" pa den ene
side og en dobbelt delekaerv pa begge sider. Tabletterne har en roget, kedagtig aroma. Tabletterne kan
deles i fire lige store doser.

3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Til lindring af inflammation og smerter ved muskel-, skelet- og ledlidelser samt efter kirurgiske
indgreb.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdom, mave-tarmsar eller -bladning
eller observerede @ndringer i blodtal.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte, da udskillelsestiden for carprofen er laengere og det terapeutiske indeks
snavrere end hos hunde.

6. Serlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
De anbefalede doser ma ikke overskrides.

Carprofen ber anvendes med szrlig forsigtighed til meget unge hunde (yngre end 6 uger) og til meget
gamle hunde.

Non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) kan forérsage heemning af fagocytose, og
derfor ber passende samtidig antimikrobiel behandling igangsaettes ved behandling af inflammatoriske
tilstande forbundet med bakteriel infektion.

Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko for
gget nyretoksicitet.

Da tyggetabletterne ertilsat smag, skal du opbevare veterinerlegemidlet pé et sikkert sted. Alvorlige
bivirkninger kan forekomme, hvis der indtages store mangder. Hvis du har mistanke om, at din hund
har indtaget veterinerleegemidlet tyggetabletter over den anbefalede dosis, skal du kontakte din
dyrlaege.
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Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Personer med kendt overfalsomhed over for carprofen ber administrere veterinerlegemidlet med
forsigtighed.

Indtagelse af veterinerleegemidlet kan fordrsage gastrointestinale symptomer, smerter eller kvalme.
Du skal serge for, at bern ikke ved et uheld indtager veterinerleegemidlet. For at forhindre utilsigtet
indtagelse skal du forst tage tabletten ud af pakken lige for du giver den til hunden.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse af tabletterne skal der straks segges lege, og indlaegssedlen eller
etiketten skal fremvises for l&egen. Vask heender efter handtering af produktet.

Draegtighed og laktation:
Sikkerheden ved veterinaerleegemidlet er ikke blevet fastslaet under draegtighed og laktation. Ma ikke
anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig brug af andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) eller potente
leegemidler, der pavirker nyrerne, ber undgés i 24 timer efter en dosis af Carprofen Orion.

7. Bivirkninger

Hunde:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Nyrelidelser

Lever-galdelidelser

Meget sjcelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):
Opkastning!, diarré!, manglende appetit!, blod i afferingen'

Traethed!

Disse bivirkninger opstar generelt inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigéende og forsvinder efter afslutning af behandlingen, men kan i meget sjeldne tilfeelde vare
alvorlige eller dedelige. I tilfeelde af en bivirkning skal brugen af produktet afbrydes og en dyrlaege
kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral brug.
Dag 1-6: 4 mg/kg indgivet oralt én gang dagligt eller opdelt i to doser.

Dag 7-14: 2 mg/kg to gange dagligt.
Ved vedligeholdelsesbehandling gives 2 mg/kg/dag én gang dagligt.
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Efter carprofen behandling indgivet som injektion under en operation kan smertelindring og
behandling af beteendelsessymptomer fortsettes med tabletter i en dosis pd 4 mg/kg legemsvaegt/dag i
5 dage.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ikke relevant.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der er angivet pa etiketten og papasken
efter udlebsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den padgaldende maned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet ma kun udleveres pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/24/328/004-007

Papaske indeholdende 1 flaske med 10 tyggetabletter a 100 mg.
Papeske indeholdende 1 flaske med 20 tyggetabletter a 100 mg.
Papaeske indeholdende 1 flaske med 60 tyggetabletter a 100 mg.
Papaeske indeholdende 1 flaske med 180 tyggetabletter a 100 mg.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste @ndring af indlegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique 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 sro Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Kéaroly u. 4-6.
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

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

Danmark Malta

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

2300 Kegbenhavn 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

Laboratorier Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 32198 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA doo
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 0o
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 doo

Cesta mod Gorice 8
1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma sro

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

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elédinladkkeet

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvdgen 2, SE-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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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Carprofen Orion 50 mg/ml injektionsvaske, oplesning

2. Sammensatning

Aktivt stof:
Carprofen 50 mg/ml

Hjelpestofter:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg/ml

En klar, lysegul til gul oplesning.

3. Dyrearter

Hunde og katte.

4. Indikation(er)

Hund:
Perioperativ lindring af smerte og inflammation, iser ved ortopaediske og bleddelsoperationer
(herunder gjenoperationer).

Kat:
Perioperativ smertelindring.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af mavesér eller -bledning, eller hvor der er observeret endringer i
blodprocenten.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Seerlige advarsler
Searlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:

De anbefalede doser mé ikke overskrides. Carprofen ber anvendes med forsigtighed til meget unge dyr
(yngre end 6 uger) og til meget gamle dyr.

Non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) kan forérsage heemning af fagocytose, og
derfor ber passende samtidig antimikrobiel behandling igangsaettes ved behandling af inflammatoriske
tilstande forbundet med bakteriel infektion.

Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko for
gget nyretoksicitet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
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Personer med kendt overfalsomhed over for carprofen eller benzylalkohol ber administrere
veteringerleegemidlet med forsigtighed.

Dette veterinerlaegemiddel kan forarsage hud- eller gjenirritation. Undgé kontakt med hud og ajne.
Vask straks steenk vaek med rent rindende vand. Hvis irritationen varer ved, skal du sege legehjelp og
vise indleegssedlen eller etiketten til leegen.

I tilfelde af utilsigtet selvinjektion skal du straks sege leegehjaelp og vise indlegssedlen eller etiketten
til leegen.

Draegtighed og laktation:
Sikkerheden ved veterinerleegemidlet er ikke blevet fastsléet under draegtighed og laktation. Ma ikke
anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig brug af andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) eller potente
leegemidler, der pavirker nyrerne, ber undgas i 24 timer efter en dosis af dette produkt.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde og katte:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Reaktion pé injektionsstedet!

Nyrelidelser
Lever-galdelidelser

Sygdomme i fordejelseskanalen

Meget sjcelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):

Opkastning, diarré?, manglende appetit?, blod i afferingen?

Traethed?

! Efter en subkutan injektion.

2 Disse bivirkninger opstar generelt inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigéende og forsvinder efter afslutning af behandlingen, men kan i meget sjeldne tilfeelde vare
alvorlige eller dedelige. I tilfaelde af en bivirkning skal brugen af produktet afbrydes og en dyrlage
kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intravengs eller subkutan anvendelse.

Hunde:

En enkelt dosis pé 4 mg/kg kropsveegt.

Administration ved intravengs eller subkutan injektion givet enten praeoperativt med premedicinering
eller under induktion af anastesi. Effekten af injektionen med carprofen varer i 24 timer. Efter 24
timer kan analgesi hos hunden fortsettes med orale carprofen tabletter i en dosis pa 4 mg/kg
kropsveegt/dag i 5 dage.

Katte:

En enkelt dosis pa 4 mg/kg kropsvegt.

Administration ved subkutan eller intravengs injektion givet praoperativt under induktion af anaestesi.
Pé grund af den leengere halveringstid hos katte og et snavrere terapeutisk indeks ber der udvises
serlig forsigtighed med ikke at overskride den anbefalede dosis.

Gummiproppen pé heetteglasset kan gennembrydes sikkert op til 25 gange.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ikke relevant.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Opbevares i keleskab (2 °C - 8° C). M4 ikke nedfryses.

Brug ikke veterinarlegemidlet efter den udlebsdato, der er angivet pa etiketten og papasken efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

12. Serlige forholdsregler ved bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterineerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet ma kun udleveres pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
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EU/2/24/328/008

Papaske indeholdende 5 hatteglas a 20 ml.

15. Dato for seneste zendring af indlegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique 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
Peny6suka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation 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 sro 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 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

Laboratorier Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 3 21 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA doo
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 0o
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 doo

Cesta mod Gorice 8
1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma sro

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

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

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

Kvmpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmerges g. 126

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

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261
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