ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTOVETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Carprofen Orion 25 mg comprimidos mastigaveis para caes
Carprofen Orion 50 mg comprimidos mastigaveis para caes
Carprofen Orion 100 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:

Comprimidos mastigaveis de 25 mg:
Carprofeno 25 mg

Comprimidos mastigaveis de 50 mg:
Carprofeno 50 mg

Comprimidos mastigaveis de 100 mg:
Carprofeno 100 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros components

Povidona (K-30)

Lactose mono-hidratada

Celulose microcristalina

Acido estearico

Silica coloidal anidra

Glicolato de amido e sodio (tipo A)

Figado de galinha em pd, seco por pulverizagdo

Sabor a fumo

Acucar mascavado claro

Os comprimidos mastigaveis de 25 mg sdo castanhos, redondos, biconvexos, ndo revestidos, com a
inscri¢ao "C 148" numa das faces e uma linha de divisao na outra face. Os comprimidos tém um
aroma a fumo e a carne. Os comprimidos podem ser divididos em duas doses iguais.

Os comprimidos mastigaveis de 50 mg sdo castanhos, redondos, biconvexos, ndo revestidos, com a
inscri¢ao "C 146" numa das faces e uma linha de divisao na outra face. Os comprimidos tém um
aroma a fumo e a carne. Os comprimidos podem ser divididos em duas doses iguais.

Os comprimidos mastigéveis de 100 mg sdo comprimidos castanhos, quadrados, planos, ndo
revestidos, com a inscri¢do "C" numa das faces e uma linha dupla de divisdo em ambas as faces. Os
comprimidos t€m um aroma a fumo ¢ a carne. Os comprimidos podem ser divididos em quatro doses

iguais.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Caes



3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o alivio da inflamagao e da dor em doengas musculo-esqueléticas e articulares e apos
procedimentos cirurgicos.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais que sofram de doenca cardiaca, hepatica ou renal, ulceragdo ou hemorragia
gastrointestinal ou suspeita de discrasia sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a gatos, uma vez que o tempo de eliminagdo do carprofeno ¢ mais longo ¢ o indice
terapéutico mais estreito do que no cio.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As doses recomendadas ndao devem ser excedidas. O medicamento veterinario deve ser utilizado com
especial precau¢do em caes muito jovens (com menos de 6 semanas de idade) e em caes idosos.

Os anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem provocar a inibi¢do da fagocitose. Por
conseguinte, no tratamento de condigdes inflamatorias associadas a infegoes bacterianas, deve ser
instituida uma terapia antimicrobiana concomitante adequada.

Evitar a utilizacdo em qualquer animal desidratado, hipovolémico ou hipotenso, pois existe um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

Como os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados, guardar o medicamento veterinario num local
seguro. Podem ocorrer reagdes adversas graves em caso de ingestdo de grandes quantidades. Se
suspeitar que o seu cdo consumiu mais do que a dose recomendada do medicamento veterinario,
contacte o seu médico veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinarios aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao carprofeno devem administrar o medicamento
veterindrio com precaucao.

A ingestdo do medicamento veterinario pode causar sintomas gastrointestinais, dor ou nauseas.
Deve-se ter cuidado para que as criancas nao ingiram acidentalmente o medicamento veterinario. Para
evitar a ingestdo acidental, remover o comprimido da embalagem imediatamente antes da

administracdo.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rotulo. Lavar as maos depois de manusear o produto.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos



Caes

Raros Doengas renais
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Doengas hepato-biliares

Muito raros Vomitos!, diarreia!, inapténcia!, sangue nas fezes!
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas): Letargia!

'Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos
casos, transitorias e desaparecem apods o fim do tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais. Na eventualidade de um evento adverso, deve interromper a utilizagdo do
medicamento veterinario e contactar um veterinario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterindrio nao foi estabelecida durante a gestagdo e a lactagdo. Nao
administrar durante a gestacao e a lactacao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

A utilizagdo concomitante de outros AINE ou de medicamentos potentes que afetem os rins deve ser
evitada durante 24 horas ap6s uma dose do medicamento veterinario. O carprofeno esta altamente
ligado as proteinas plasmaticas e pode, por conseguinte, competir com outros medicamentos ligados a
proteinas, o que pode levar a um aumento dos acontecimentos adversos.

3.9 Posologia e via de administracio
Uso oral.

Dias 1-6: 4 mg/kg uma vez por dia ou dividida em duas doses.

Dias 7-14: 2 mg/kg duas vezes por dia.

Na terapéutica de manutengdo, 2 mg/kg/dia sdo administrados uma vez por dia.

Ap0s o tratamento intra-operatorio com carprofeno parentérico, o alivio da dor e o tratamento dos
sintomas inflamatoérios podem ser continuados com comprimidos numa dose de 4 mg/kg de peso
corporal/dia durante 5 dias.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

O tratamento ¢ sintomatico.
3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizagao, incluindo restricoes a
utilizaciio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.



3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADESFARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QMOI1AE91
4.2 Propriedades farmacodiniamicas

O carprofeno ¢ um AINE que pertence ao grupo dos acidos 2-arilpropidnicos. O carprofeno possui
atividade analgésica e anti-inflamatoria.

O efeito do carprofeno baseia-se em parte no seu efeito inibidor da agdo das enzimas ciclo-oxigenase e
lipoxigenase. Consequentemente, as prostaglandinas prejudiciais relacionadas com a reagdo
inflamatéria ndo sdo produzidas. No entanto, a inibi¢ao da produgao de prostaglandinas pelo
carprofeno ¢ tdo ligeira que ndo explica a totalidade do efeito da substancia. Em doses clinicas no cao,
a inibicao da a¢do da enzima ciclo-oxigenase e da enzima lipoxigenase pode ser negligenciavel ou
inexistente. No entanto, observa-se clinicamente um bom efeito analgésico e anti-inflamatdrio. A
razdo para este facto é desconhecida.

Apos doses terapéuticas repetidas durante 8 semanas, o carprofeno ndo demonstrou ter qualquer efeito
prejudicial no tecido cartilagineo artritico canino. Além disso, foi demonstrado in vitro que
concentracdes terapéuticas de carprofeno aumentam a sintese de glicosaminoglicanos (GAG) em

condrocitos isolados de tecido de cartilagem artritica canina.

A estimulagdo da sintese de GAG ira reduzir a diferenca entre a taxa de degeneracdo e de regeneragdo
da matriz da cartilagem, resultando num abrandamento da progressao da perda de cartilagem.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O carprofeno racémico ¢ rapidamente absorvido pelo intestino. A biodisponibilidade ¢ > 90 %. O
efeito dos alimentos no intestino delgado sobre a absor¢do ndo foi estudado. A concentragdo
plasmatica maxima (Cmax) € de aproximadamente 40 mcg/ml, atingida em 0,5-3 horas com uma dose
aproximada de 5 mg/kg. O carprofeno ¢ altamente ligado as proteinas, pelo que tem um pequeno
volume de distribuicdo, V4= 0,18 1/kg (calculado a partir da dose intravenosa). A depuragdo ¢ lenta,
Cl = 3,8 ml/min x kg (resultado baseado numa dose intravenosa tnica de 0,7 mg/kg).

A semi-vida (ti2) é de aproximadamente 8 horas com carprofeno em comprimidos.

O carprofeno ¢é excretado do organismo por conjugacdo com glucuronideos e subsequente oxidagao.
70 % do medicamento ¢ excretado nas fezes e 8-15 % na urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicéavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.



5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco em polietileno de alta densidade com um fecho em polipropileno resistente as criangas.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 20 comprimidos mastigaveis de 25 mg.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 60 comprimidos mastigaveis de 25 mg.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 60 comprimidos mastigaveis de 50 mg.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 10 comprimidos mastigaveis de 100 mg.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 20 comprimidos mastigaveis de 100 mg.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 60 comprimidos mastigaveis de 100 mg.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 180 comprimidos mastigaveis de 100 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/12/2024

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.



Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido EuropeiaUnion Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprofen Orion 50 mg/ml solug@o injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Carprofeno 50 mg

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administraciao adequada
do medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519) 10 mg

L-arginina

Acido glicélico

Lecitina

Hidroxido de sédio

Acido cloridrico concentrado

Agua para injecdes

Solugéo limpida de cor amarela palida a amarela.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes e gatos

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Cao:

Para alivio perioperatorio da dor e da inflamag@o, especialmente em procedimentos ortopédicos e de
tecidos moles (incluindo oculares).

Gato:

Para o alivio da dor perioperatoria.

3.3 Contraindicacoes

N3ao administrar a animais que sofram de doenca cardiaca, hepatica ou renal, ulceragdo ou hemorragia
gastrointestinal ou suspeita de discrasia sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. (Ver
também a secgdo 3.5.)

3.4 Adverténcias especiais

Nao aplicavel.



3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As doses recomendadas ndo devem ser excedidas. O medicamento veterinario deve ser utilizado com
especial precau¢dao em animais muito jovens (com menos de 6 semanas de idade) e em animais idosos.

Os anti-inflamatodrios ndo esteroides (AINE) podem provocar a inibi¢ao da fagocitose. Por
conseguinte, no tratamento de condigdes inflamatorias associadas a infegoes bacterianas, deve ser

instituida uma terapia antimicrobiana concomitante adequada.

Evitar a utilizagdo em qualquer animal desidratado, hipovolémico ou hipotenso, pois existe um risco
potencial de aumento da toxicidade renal. (Ver também a secgdo 3.3.)

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinarios aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao carprofeno ou ao alcool benzilico devem administrar
o medicamento veterinario com precaucao.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele ou nos olhos. Evitar o contacto com a pele
e os olhos. Lavar imediatamente os salpicos com agua corrente limpa. Se a irritagdo persistir, consultar

um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de auto-injecao acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Caes e gatos.

Raros Reagdo no local da injegdo!
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados): Doengas renais

Doengas hepato-biliares

Doencas do aparelho digestivo

Muito raros Vomitos?, diarreia?, inapténcia®, sangue nas fezes?
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas): Letargia®

'Ap0s a inje¢do subcutanea.

2Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos
casos, transitorias e desaparecem apds o fim do tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais. Na eventualidade de um evento adversos, deve interromper a utilizagio do
medicamento veterinario e contactar um veterinario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercadoou ao respetivo representante local ou



a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterindrio nao foi estabelecida durante a gestagdo e a lactagdo. Nao
utilizar durante a gestagdo ¢ a lactagdo.

3.8 Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacao
A utilizag¢do concomitante de outros AINE ou de medicamentos potentes que afetem os rins deve ser
evitada durante 24 horas apds uma dose do medicamento veterinario. O carprofeno esta altamente

ligado as proteinas plasmaticas e pode, por conseguinte, competir com outros medicamentos ligados a
proteinas, o que pode levar a um aumento dos acontecimentos adversos.

3.9 Posologia e via de administracio

Administragdo intravenosa ou subcutinea.

Cao:

Uma dose unica de 4 mg/kg de peso corporal.

Administracao por injecao intravenosa ou subcutanea administrada no pré-operatorio com pré-
medicagdo ou durante a inducdo da anestesia. O efeito da inje¢do de carprofeno tem uma duragdo de
24 horas. Apés 24 horas, a analgesia no cdo pode ser continuada com comprimidos orais de carprofeno
numa dose de 4 mg/kg de peso corporal/dia durante 5 dias.

Gato:

Uma dose unica de 4 mg/kg de peso corporal.

Administracdo por inje¢do subcutanea ou intravenosa administrada no pré-operatorio durante a
inducdo da anestesia. Devido ao facto de a meia-vida ser mais-longa nos gatos ¢ ao indice terapéutico
mais estreito, deve ter-se especial cuidado para ndo exceder ou repetir a dose recomendada.

A rolha do frasco pode ser perfurada com segurancga até 25 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

O tratamento ¢ sintomatico.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADESFARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QMOI1AE91

4.2 Propriedades farmacodinamicas



O carprofeno ¢ um AINE que pertence ao grupo dos acidos 2-arilpropionicos. O carprofeno possui
atividade analgésica e anti-inflamatoria.

O efeito do carprofeno baseia-se em parte no seu efeito inibidor da ag@o das enzimas ciclo-oxigenase e
lipoxigenase. Consequentemente, as prostaglandinas prejudiciais relacionadas com a rea¢do
inflamatéria ndo sdo produzidas. No entanto, a inibi¢do da produgao de prostaglandinas pelo
carprofeno ¢ tdo ligeira que ndo explica a totalidade do efeito da substancia. Em doses clinicas no cao,
a inibigdo da agdo da enzima ciclo-oxigenase e da enzima lipoxigenase pode ser negligenciavel ou
inexistente. No entanto, observa-se clinicamente um bom efeito analgésico e anti-inflamatério. A
razao para este facto ¢ desconhecida.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Caes

Apoés administragdo intravenosa, o volume de distribui¢do do carprofeno ¢ pequeno, V4= 0,18 I/’kg em
cdes. A depuragdo ¢ lenta, Cl = 3,8 ml/min x kg em cées (com base numa dose Unica de injegao
intravenosa de 0,7 mg/kg). O ti» € de 8,0 = 1,2 h em caes.

O carprofeno é também absorvido por via subcutanea. Apds injecdo subcutanea, a concentragao
plasmatica maxima de 10,2 mcg/ml em cées ¢ atingida em 4 horas.

As moléculas de carprofeno sdo excretadas do organismo por conjugacdo com glucuronideos e
subsequente oxidacdo. 70 % do medicamento ¢ excretado nas fezes e 8-15 % na urina.

Gatos

Apoés a administragdo de uma dose unica (4,0 mg de carprofeno/kg), a concentragdo plasmatica
maxima (Cmax) de 26 mcg/ml é atingida em 3,4 horas (tmax). a biodisponibilidade é superior a 90 % ¢ a
semivida (ti2) ¢ de aproximadamente 20 horas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C). Nao congelar.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar tipo I fechado com rolha de borracha bromobutilica cinzenta.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 20 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

11



cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/12/2024

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido EuropeiaUnion Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprofen Orion 25 mg comprimidos para mastigar
Carprofen Orion 50 mg comprimidos para mastigar
Carprofen Orion 100 mg comprimidos para mastigar

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 comprimido mastigavel:
25 mg de carprofeno

50 mg de carprofeno

100 mg de carprofeno

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
60 comprimidos
180 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes.

tal

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO




10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprofen Orion 25 mg comprimidos para mastigar
Carprofen Orion 50 mg comprimidos para mastigar
Carprofen Orion 100 mg comprimidos para mastigar

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 comprimido mastigavel:
25 mg de carprofeno

50 mg de carprofeno

100 mg de carprofeno

| 3.  ESPECIES-ALVO

Caes.

tad

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprofen Orion 50 mg/ml solu¢do injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5x20ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes e gatos

™ 4

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Utilizagdo intravenosa ou subcutanea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuragdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.



10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Carprofen Orion 50 mg/ml solu¢do injetavel

™ 4

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/ml

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Carprofen Orion 25 mg comprimidos mastigaveis para caes

2% Composicao

Substancia ativa: carprofeno 25 mg.

Os comprimidos mastigaveis de 25 mg sdo castanhos, redondos, biconvexos, ndo revestidos, com a
inscri¢dao "C 148" numa das faces ¢ uma linha de divisdo na outra face. Os comprimidos tém um
aroma a fumo e a carne. Os comprimidos podem ser divididos em duas doses iguais.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacdes de utilizacio

Para o alivio da inflamag¢do e da dor em doencgas musculo-esqueléticas e articulares e apos
procedimentos cirurgicos.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em animais que sofram de doengas cardiacas, hepaticas ou renais, ulcera¢do ou
hemorragia gastrointestinal, ou que apresentem alteracdes na contagem sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a gatos, uma vez que o tempo de eliminagdo do carprofeno é mais longo e o indice
terapéutico mais estreito do que no cao.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

As doses recomendadas ndo devem ser excedidas.

O carprofeno deve ser utilizado com precau¢ao em caes muito jovens (com menos de 6 semanas de
idade) e em cdes muito idosos.

Os anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) podem provocar a inibi¢ao da fagocitose. Por
conseguinte, no tratamento de condigdes inflamatorias associadas a infegdes bacterianas, deve ser
instituida uma terapia antimicrobiana concomitante adequada.

Evitar a utilizagdo em qualquer animal desidratado, hipovolémico ou hipotenso, pois existe um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

Como os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados, guardar o medicamento veterinario num local
seguro. Podem ocorrer reagdes adversas graves em caso de ingestdo de grandes quantidades. Se
suspeitar que o seu cdo consumiu mais do que a dose recomendada do medicamento veterinario,
contacte o seu veterinario.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinarios aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao carprofeno devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

A ingestdo do medicamento veterinario pode causar sintomas gastrointestinais, dor ou nauseas.

Deve-se ter cuidado para que as criangas ndo ingiram acidentalmente o medicamento veterinario. Para
evitar a ingestdo acidental, retirar o comprimido da embalagem imediatamente antes de o dar ao cao.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rotulo. Lavar as maos depois de manusear o medicamento veterinrio.

Gestacao e lactacgdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestagdo e a lactagdo. Ndo
utilizar durante a gestagdo e a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A utilizagdo concomitante de outros medicamentos anti-inflamatorios nao esterodides (AINE) ou de
medicamentos potentes que afetam os rins deve ser evitada durante 24 horas apds uma dose deste
medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Caes:

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Doengas renais

Doengas hepato-biliares

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagées isoladas):

Vomitos!, diarreia!, falta de apetite!, sangue nas fezes!

Cansago'

'Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e s3o, na maioria dos
casos, transitorias e desaparecem apods o fim do tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais. Na eventualidade de um evento adverso, deve interromper a administragdo do
medicamento veterinario e contactar um veterinario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagao de Introdugdo no
Mercadoutilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional }

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Uso oral.
Dias 1-6: 4 mg/kg administrados por via oral uma vez por dia ou divididos em duas doses.

Dias 7-14: 2 mg/kg duas vezes por dia.
Na terapéutica de manutengdo, 2 mg/kg/dia sdo administrados uma vez por dia.
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Ap0s o tratamento com carprofeno administrado por injecdo durante uma operacao, o alivio da dor e o
tratamento dos sintomas inflamatdrios podem ser continuados com comprimidos numa dose de
4 mg/kg de peso corporal/dia durante 5 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao aplicéavel.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
nor6tulo ou na embalagem ou no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo
dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminac¢ao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagens
EU/2/24/328/001-002

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 20 comprimidos mastigaveis de 25 mg.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 60 comprimidos mastigaveis de 25 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
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Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido EuropeiaUnion Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB "ORION PHARMA"
Hoge Mauw 900 Ukmergés g. 126.
2370 Arendonk, Bélgica LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6iuka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tex: +358 10 4261 Belgié

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

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

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

TIf: +45 86 14 00 00

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

Eesti

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

E\rada

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

Espaiia

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

France

Laboratérios 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

Malta

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

Polska

Orion Pharma Poloénia Sp. z 0.0.
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 Roménia 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



island

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

Italia

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

Kvbmpog

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

Latvija

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

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


mailto:orion@orionpharma.sk

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Carprofen Orion 50 mg comprimidos mastigaveis para caes

2% Composicao

Substancia ativa: carprofeno 50 mg.

Os comprimidos mastigaveis de 50 mg sdo castanhos, redondos, biconvexos, ndo revestidos, com a
inscri¢do "C 146" numa das faces ¢ uma linha de divisdo na outra face. Os comprimidos tém um
aroma a fumo e a carne. Os comprimidos podem ser divididos em duas doses iguais.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacdes de utilizacio

Para o alivio da inflamagdo e da dor em doengas musculo-esqueléticas e articulares e apos
procedimentos cirurgicos.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em animais que sofram de doengas cardiacas, hepaticas ou renais, ulceragdo ou
hemorragia gastrointestinal, ou que apresentem alteracdes na contagem sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a gatos, uma vez que o tempo de eliminacdo do carprofeno € mais longo e o indice
terapéutico mais estreito do que no cao.

6. Adverténcias especiais

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As doses recomendadas ndo devem ser excedidas.

O carprofeno deve ser utilizado com precaucdo em cdes muito jovens (com menos de 6 semanas de
idade) e em cdes muito idosos.

Os anti-inflamatérios (AINE) podem provocar a inibi¢ao da fagocitose. Por conseguinte, no
tratamento de condicdes inflamatorias associadas a infe¢des bacterianas, deve ser instituida uma
terapia antimicrobiana concomitante adequada.

Evitar a utilizacdo em qualquer animal desidratado, hipovolémico ou hipotenso, pois existe um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

Como os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados, guarde o medicamento veterinario num local
seguro. Podem ocorrer reagdes adversas graves em caso de ingestdo de grandes quantidades. Se
suspeitar que o seu cdo consumiu mais do que a dose recomendada do medicamento veterinario,
contacte o seu veterinario.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinarios aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao carprofeno devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

A ingestdo do medicamento veterinario pode causar sintomas gastrointestinais, dor ou nauseas.

Deve-se ter cuidado para que as criangas ndo ingiram acidentalmente o medicamento veterinario. Para
evitar a ingestdo acidental, retirar o comprimido da embalagem imediatamente antes de o dar ao cao.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rotulo. Lavar as maos depois de manusear o medicamento veterinrio.

Gestacao e lactacgdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestagdo e a lactagdo. Ndo
utilizar durante a gestagdo e a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A utilizagdo concomitante de outros medicamentos anti-inflamatorios nao esterodides (AINE) ou de
medicamentos potentes que afetam os rins deve ser evitada durante 24 horas apds uma dose deste
medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Caes:

Raro (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Doengas renais

Doengas hepato-biliares

Muito raros (<I animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagées isoladas):
Vomitos!, diarreia!, falta de apetite!, sangue nas fezes!

Cansago'

'Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos
casos, transitorias e desaparecem apods o fim do tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais. Na eventualidade de um evento adversos, deve interromper a administracdo do
medicamento veterinario e contactar um veterinario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugio no
Mercadoutilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em fung¢ao da espécie, via e modo de administracao
Uso oral.
Dias 1-6: 4 mg/kg administrados por via oral uma vez por dia ou divididos em duas doses.

Dias 7-14: 2 mg/kg duas vezes por dia.
Na terapéutica de manutencao, 2 mg/kg/dia sdo administrados uma vez por dia.
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Ap0s o tratamento com carprofeno administrado por inje¢do durante uma operagao, o alivio da dor e o
tratamento dos sintomas inflamatérios podem ser continuados com comprimidos numa dose de
4 mg/kg de peso corporal/dia durante 5 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao aplicéavel.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
nor6tulo ou na embalagem ou no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo
dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja nao
sd0 necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagens
EU/2/24/328/003

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 60 comprimidos mastigaveis de 50 mg.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido EuropeiaUnion Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB "ORION PHARMA"
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
2370 Arendonk, Bélgica 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
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

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

Danmark Malta

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

2300 Kebenhavn S 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"
Ukmergeés 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

Laboratorios Biové

3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 32198 21 21
Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvnpog

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

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

Orion Pharma Polénia 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 Roménia 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

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
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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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Carprofen Orion 100 mg comprimidos mastigaveis para caes

2% Composicao
Substancia ativa: carprofeno 100 mg.

Os comprimidos mastigaveis de 100 mg sdo comprimidos castanhos, quadrados, planos, ndo
revestidos, com a inscrigdo "C" numa das faces e uma linha dupla de pontua¢do em ambas as faces. Os
comprimidos tém um aroma a fumo e a carne. Os comprimidos podem ser divididos em quatro doses
iguais.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacdes de utilizacio

Para o alivio da inflamagdo e da dor em doengas musculo-esqueléticas e articulares e apos
procedimentos cirurgicos.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em animais que sofram de doengas cardiacas, hepaticas ou renais, ulceragdo ou
hemorragia gastrointestinal, ou que apresentem alteracdes na contagem sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a gatos, uma vez que o tempo de eliminacdo do carprofeno ¢ mais longo e o indice
terapéutico mais estreito do que no cao.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

As doses recomendadas ndo devem ser excedidas.

O carprofeno deve ser utilizado com precau¢ao em caes muito jovens (com menos de 6 semanas de
idade) e em cées muito idosos.

Os anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem provocar a inibi¢ao da fagocitose. Por
conseguinte, no tratamento de condigdes inflamatorias associadas a infegdes bacterianas, deve ser
instituida uma terapia antimicrobiana concomitante adequada.

Evitar a utilizacdo em qualquer animal desidratado, hipovolémico ou hipotenso, pois existe um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

Como os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados, guarde o medicamento veterinario num local
seguro. Podem ocorrer reagdes adversas graves em caso de ingestdo de grandes quantidades. Se
suspeitar que o seu cdo consumiu mais do que a dose recomendada do medicamento veterinario,
contacte o seu veterinario.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinarios aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao carprofeno devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

A ingestdo do medicamento veterinario pode causar sintomas gastrointestinais, dor ou nauseas.

Deve-se ter cuidado para que as criangas ndo ingiram acidentalmente o medicamento veterinario. Para
evitar a ingestdo acidental, retirar o comprimido da embalagem imediatamente antes de o dar ao cao.

Em caso de ingestdo acidental dos comprimidos, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rotulo. Lavar as maos depois de manusear o medicamento veterinrio.

Gestacao e lactagdo:
A seguranga do medicamento veterindrio nao foi estabelecida durante a gestagdo e a lactagdo. Nao
utilizar durante a gestagdo e a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A utilizagdao concomitante de outros medicamentos anti-inflamatorios nao esterodides (AINE) ou de
medicamentos potentes que afetam os rins deve ser evitada durante 24 horas apds uma dose
destemedicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Caes:

Raro (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Doengas renais

Doengas hepato-biliares

Muito raros (<I animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagées isoladas):

Vomitos!, diarreia!, falta de apetite!, sangue nas fezes!

Cansago'

'Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos
casos, transitorias e desaparecem apods o fim do tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais. Na eventualidade de um evento adverso, deve interromper a administragdo do
medicamento veterinario e contactar um veterinario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugédo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional }

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Uso oral.

Dias 1-6: 4 mg/kg administrados por via oral uma vez por dia ou divididos em duas doses.
Dias 7-14: 2 mg/kg duas vezes por dia.

Na terapéutica de manutencao, 2 mg/kg/dia sdo administrados uma vez por dia.
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Ap0s o tratamento com carprofeno administrado por inje¢do durante uma operagao, o alivio da dor e o
tratamento dos sintomas inflamatérios podem ser continuados com comprimidos numa dose de
4 mg/kg de peso corporal/dia durante 5 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao aplicéavel.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
nor6tulo ou na embalagem ou no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo
dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja nao
s30 necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagens
EU/2/24/328/004-007

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 10 comprimidos mastigaveis de 100 mg.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 20 comprimidos mastigaveis de 100 mg.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 60 comprimidos mastigaveis de 100 mg.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 180 comprimidos mastigaveis de 100 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
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Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido EuropeiaUnion Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB "ORION PHARMA"
Hoge Mauw 900 Ukmerges g. 126
2370 Arendonk, Bélgica 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
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 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

Laboratérios Biové

3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 3 21 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

Orion 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 Poloénia Sp. z 0.0.
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 Roménia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

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

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

Kvmpog

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

Latvija

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

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261.

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261



FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Carprofen Orion 50 mg/ml solugdo injetavel

2% Composicao

Substancia ativa:

Carprofeno 50 mg/ml
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10 mg/ml

Solugédo limpida, amarelo-palido a amarelo.

3. Espécies-alvo

Cies e gatos.

4. Indicacoes de utilizacio

Cao:
Alivio perioperatério da dor ¢ da inflamagao, especialmente em procedimentos ortopédicos e de
tecidos moles (incluindo oculares).

Gato:
Alivio da dor no perioperatorio.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em animais que sofram de doenga cardiaca, hepatica ou renal, ulceragdo ou
hemorragia gastrointestinal, ou que apresentem alteragdes na contagem sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
6.  Adverténcias especiais

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As doses recomendadas ndo devem ser excedidas. O carprofeno deve ser utilizado com precaugdo em
animais muito jovens (com menos de 6 semanas de idade) e em animais muito idosos.

Os anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem provocar a inibi¢do da fagocitose. Por
conseguinte, no tratamento de condigdes inflamatorias associadas a infegoes bacterianas, deve ser
instituida uma terapia antimicrobiana concomitante adequada.

Evitar a utilizagdo em qualquer animal desidratado, hipovolémico ou hipotenso, pois existe um risco
potencial de aumento da toxicidade renal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinarios aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao carprofeno ou ao alcool benzilico devem administrar
o medicamento veterinario com precaucao.
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Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele ou nos olhos. Evitar o contacto com a pele
e os olhos. Lavar imediatamente os salpicos com dgua corrente limpa. Se a irritagdo persistir, consultar
um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de auto-injecdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacdo e lactacio:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestagdo e a lactagdo. Nao
utilizar durante a gestagdo ¢ a lactagdo.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A utilizagdo concomitante de outros medicamentos anti-inflamatérios ndo esterodides (AINE) ou de
medicamentos potentes que afetam os rins deve ser evitada durante 24 horas apos uma dose
destemedicamento veterinario.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Cies e gatos:

Raro (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Reacdo no local de inje¢do!

Doengas renais
Doengas hepato-biliares

Doengas do aparelho digestivo

Muito raros (<I animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagoes isoladas):
Vomitos?, diarreia®, falta de apetite®, sangue nas fezes?

Cansago?

'Ap6s um injegdo subcutinea.

2 Estas reagdes adversas ocorrem geralmente na primeira semana de tratamento e sdo, na maioria dos
casos, transitorias e desaparecem apds o fim do tratamento, mas em casos muito raros podem ser
graves ou fatais. Na eventualidade de um evento adverso, deve interromper a administragdo do
medicamento veterindrio e contactar um veterinario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
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Administragdo intravenosa ou subcutanea.

Caes:

Uma dose unica de 4 mg/kg de peso corporal.

Administracao por injecao intravenosa ou subcutanea administrada no pré-operatorio com pré-
medicagdo ou durante a inducdo da anestesia. O efeito da inje¢do de carprofeno tem uma duragado de

24 horas. Apods 24 horas, a analgesia no céo pode ser continuada com comprimidos orais de carprofeno

numa dose de 4 mg/kg de peso corporal/dia durante 5 dias.

Gatos:

Uma dose unica de 4 mg/kg de peso corporal.

Administracdo por inje¢do subcutdnea ou intravenosa administrada no pré-operatorio durante a
inducdo da anestesia. Devido a semi-vida mais longa nos gatos ¢ ao indice terapéutico mais estreito,
deve ter-se especial cuidado para niao exceder a dose recomendada.

A rolha do frasco pode ser perfurada com seguranga até 25 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao aplicéavel.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C). Nao congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
nor6tulo ou na embalagem ou no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo

dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucées especiais para a eliminacio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagens
EU/2/24/328/008

Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 20 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela iltima vez

Esta disponivel informagio pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido EuropeiaUnion Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB "ORION PHARMA"
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
2370 Arendonk, Bélgica 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 s.r.0. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

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

Orion Pharma A/S
Orestads 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

Laboratérios Biové

3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 3 21 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

Orion 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 Poloénia Sp. z 0.0.
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 Roménia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

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

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

Kvmpog

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

Latvija

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

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261.

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261
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