PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Carprofen Orion 25 mg zvykaci tablety pro psy

Carprofen Orion 50 mg zvykaci tablety pro psy

Carprofen Orion 100 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

25 mg zvykaci tablety:
Karprofen (carprofen.) 25 mg

50 mg zvykaci tablety:
Karprofen (carprofen.) 50 mg

100 mg zvykaci tablety:
Karprofen (carprofen.) 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Povidon (K-30)

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalickd celulosa

Kyselina stearova

Koloidni bezvody oxid kfemicity,

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)

Prasek z kufecich jater, sprejove suseny

Uzené ptichut

Svétly hnédy cukr

25 mg zvykaci tablety jsou hnédé, kulaté, bikonvexni, nepotahované tablety s vyrazenym ozna¢enim
,»C 148 na jedné stran¢ a pulici ryhou na druhé strané. Tablety maji pfichut’ uzené¢ho masa. Tablety

lze rozdélit na dvé stejné davky.

50 mg zvykaci tablety jsou hnédé, kulaté, bikonvexni, nepotahované tablety s vyrazenym ozna¢enim
,»C 146 na jedné stran¢ a pulici ryhou na druhé strané. Tablety maji pfichut’ uzené¢ho masa. Tablety

1ze rozdélit na dvé stejné davky.

100 mg zvykaci tablety jsou hnédé, ¢tvercové, ploché, nepotahované tablety s vyrazenym oznac¢enim
,»C*“ na jedné stran¢ a kiiZovou ryhou na obou stranach. Tablety maji pfichut’ uzen¢ho masa. Tablety

1ze rozdélit na Ctyfi stejné davky.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi



3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ke zmirnéni zanétu a bolesti pfi onemocnéni pohybového aparatu a kloubti a po chirurgickych
zékrocich.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat trpicich srdecnimi, jaternimi nebo ledvinovymi chorobami, gastrointestindlnimi
viedy nebo krvacenim, nebo pii podezieni na krevni dyskrazii.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek, protoze doba vylu¢ovani karprofenu je delsi a terapeuticky index uzsi nez u psa.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Doporucené davky nesmi byt pfekroceny. Pripravek by mél byt pouzivan se zvlastni opatrnosti
u velmi mladych pst (mladsich nez 6 tydnt) a u starych psu.

Nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) mohou zptisobit inhibici fagocytozy, a proto by pii 1écbé
zanétlivych stavi spojenych s bakterialni infekci méla byt souc¢asné zahajena vhodna antimikrobialni
1écba.

Vyhnéte se pouziti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze existuje

potencialni riziko zvySené toxicity pro ledviny.

Vzhledem k tomu, Ze Zvykaci tablety jsou ochucené, uchovavejte veterindrni 1é¢ivy piipravek na
bezpeéném misté. Pii poziti velkého mnozstvi mohou nastat zdvazné nezadouci reakce. Pokud mate
podezieni, Ze vas pes pozil vyssi davku veterinarniho lé¢ivého ptipravku, nez je doporucena davka,
kontaktujte svého veterinarniho 1ékare.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1&é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na karprofen by méli veterinarni 1€Civy pripravek podavat obezietné.
Poziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku mize zpiisobit gastrointestinalni potize, bolest nebo nevolnost.

Je tieba dbat na to, aby déti nahodné nespolkly veterinarni 1é¢ivy piipravek.
Aby se zabranilo ndhodnému poziti, vyjméte tabletu z obalu az bezprostfedné pted podanim.

V ptipadé nahodného poziti tablet vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi



Vzacné Poruchy funkce ledvin'
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvirat): Poruchy jater a zlu¢ovych cest!
Velmi vzacné Zvraceni!, priijem!, nechutenstvi!, krev ve stolici!

(< 1 zvite / 10 000 o3etfenych zvifat, | Letargie!
véetné ojedinélych hlaseni):

'Tyto nezadouci reakce se obvykle vyskytuji b&hem prvniho tydne 1é¢by a ve vétsing piipadd jsou
pfechodné a zmizi po ukonceni 1écby, ale ve velmi vzacnych piipadech mohou byt zavazné nebo
fatalni. V ptipadé nezadoucich G¢inki je tieba prerusit podavani piipravku a kontaktovat veterinarniho
1ékarte.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Viz také bod ,,Kontaktni udaje* v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Po dobu 24 hodin po podani davky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba se vyhnout sou¢asnému

podani jinych NSAID nebo tcinnych 1é¢ivych ptipravka, které ovliviiuji ledviny. Karprofen je silné

vazan na plazmatické bilkoviny, a proto miize soutézit s jinymi 1é¢ivymi piipravky vazanymi na
bilkoviny, coz mlze vést ke zvySenému vyskytu nezadoucich ucinkd.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Dny 1-6: 4 mg/kg jednou denné nebo rozdélené ve dvou davkach.

Dny 7-14: 2 mg/kg dvakrat denné.

Pti udrzovaci 1écbé se podavaji 2 mg/kg/den jednou denne.

Po 1é¢bé karprofenem podavanym parenteralné béhem operace I1ze pokracovat v tlumeni bolesti a

1é¢b¢ zanétlivych priznaki tabletami v davce 4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu 5 dnd.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Lécba je symptomaticka.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamika

Karprofen je NSAID patfici do skupiny 2-arylpropionovych kyselin. Karprofen ma analgetické a
protizanétlivé ucinky.

Utinek karprofenu je ¢aste¢né zaloZen na jeho inhibi¢nim G¢inku na piisobeni enzymi
cyklooxygenazy a lipoxygenazy. V disledku toho se neprodukuji Skodlivé prostaglandiny souvisejici
se zanétlivou reakci. Inhibice produkce prostaglandint karprofenem je vSak tak mala, Ze nevysvétluje
plny ucinek 1éCivé latky. Pti klinickych davkach u psa mize byt inhibice u¢inku enzymu
cyklooxygenazy i enzymu lipoxygenazy zanedbatelna nebo zadna. Piesto se klinicky projevuje dobry
analgeticky a protizanétlivy ucinek. Diivod neni znam.

Po opakovaném 1é¢ebném podavani po dobu 8 tydnt se ukazalo, Ze karprofen nema zadny skodlivy
ucinek na tkan psi chrupavky postizenou artritidou. Kromé toho bylo in vitro prokazéano, ze
terapeutické koncentrace karprofenu zvysuji syntézu glykosaminoglykanti (GAG) v chondrocytech
izolovanych z psi artritické chrupavky.

Stimulace syntézy GAG snizi rozdil mezi rychlosti degenerace a regenerace matrix chrupavky, coz
vede ke zpomaleni progrese ubytku chrupavky.

4.3 Farmakokinetika

Racemicky karprofen se rychle vstiebava ze stieva. Biologicka dostupnost je > 90 %. Vliv potravy v
tenkém stfeve na absorpci nebyl studovan. Maximalni plazmaticka koncentrace (Cmax) je ptiblizné
40 pg/ml a je dosazena za 0,5-3 hodiny pfi ptiblizné davce 5 mg/kg. Karprofen je siln€ vdzan na
bilkoviny, a proto ma maly distribu¢ni objem, V4 = 0,18 1/kg (vypo¢teno z intravendzni davky).
Clearance je pomaly, Cl = 3,8 ml/min x kg (vysledek zaloZeny na jednorazové intravendzni davce
0,7 mg/kg).

Polocas rozpadu (t12) je u tablet karprofenu ptiblizné 8 hodin.

Karprofen se z téla vylucuje konjugaci na glukuronidy a néslednou oxidaci. 70 % l¢ku se vylucuje
stolici a 8-15 % moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahvicka z HDPE opatifena polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzaveérem.



Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 20 Zvykacimi tabletami po 25 mg.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvic¢ku se 60 zZvykacimi tabletami po 25 mg.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvic¢ku se 60 zZvykacimi tabletami po 50 mg.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 10 Zvykacimi tabletami po 100 mg.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 20 Zvykacimi tabletami po 100 mg.
Kartoénova krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku se 60 Zvykacimi tabletami po 100 mg.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 180 Zvykacimi tabletami po 100 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterindrnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

7.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/24/328/001 (25 mg, 20 tabletami)
EU/2/24/328/002 (25 mg, 60 tabletami)
EU/2/24/328/003 (50 mg, 60 tabletami
EU/2/24/328/004 (100 mg, 10 tabletami)
EU/2/24/328/005 (100 mg, 20 tabletami)
EU/2/24/328/006 (100 mg, 60 tabletami)
EU/2/24/328/007 (100 mg, 180 tabletami)
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/12/2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU.

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Carprofen Orion 50 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:
Léciva latka:
Karprofen (carprofen.) 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E1519)

10 mg

L-arginin

Kyselina glykocholova

Lecithin

Hydroxid sodny

Koncentrované kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

Ciry svétle zluty az zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pes:

K perioperaénimu zmirnéni bolesti a zanétu, zejména u ortopedickych zakrokt a zakrokti na mékkych

tkanich (v¢etn€ o¢nich).
Kocka:
K periopera¢nimu zmirnéni bolesti.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat trpicich srde¢nimi, jaternimi nebo ledvinovymi chorobami, gastrointestinalnimi

viedy nebo krvacenim, nebo pii podezieni na krevni dyskrazii.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek. (Viz také

bod 3.5.)
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.




3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Doporucené davky nesmi byt piekroceny. Ptipravek by mél byt pouzivan se zvlastni opatrnosti
u velmi mladych zvitat (mladSich nez 6 tydnt) a u starych zvifat.

Nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) mohou zptisobit inhibici fagocytozy, a proto by pii 1écbé
zanétlivych stavli spojenych s bakterialni infekci méla byt soucasn€ zahajena vhodné antimikrobidlni
lécba.

Vyhnéte se pouziti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze existuje
potencialni riziko zvysSené toxicity pro ledviny.

(Viz také bod 3.3.)

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na karprofen nebo benzylalkohol by méli veterinarni 1é¢ivy pfipravek
podavat obezfetné.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek miize zplsobit podrazdéni kize nebo o¢i. Vyhnéte se kontaktu
s pokozkou a o¢ima. Potfisnéna mista ihned omyjte Cistou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,

vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky

Vzicné Reakce v misté injekéniho podéani
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Poruchy funkce ledvin'
zvitat):

Poruchy jater a zlu¢ovych cest!
Poruchy traviciho traktu

Velmi vzacné Zvraceni?, prijem?, nechutenstviZ,
(< 1 zvife / 10 000 oSettenych zvitat, | krev ve stolici?

véetné ojedinélych hlaseni):
Letargie?

'Po subkutanni injekci.

2 Tyto nezadouci reakce se obvykle vyskytuji béhem prvniho tydne 1é¢by a ve vétsing piipadd jsou
pfechodné a zmizi po ukonceni 1écby, ale ve velmi vzacnych piipadech mohou byt zavazné nebo
smrtelné. V pfipadé nezadoucich ucinkd je tieba pierusit podavani ptipravku a kontaktovat
veterinarniho 1ékare.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Viz také bod ,,Kontaktni udaje* v ptibalové informaci.




3.7 Pouziti v pritbéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Po dobu 24 hodin po podani davky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba se vyhnout sou¢asnému
podani jinych NSAID nebo u¢innych 1é¢ivych ptipravku, které ovliviiuji ledviny. Karprofen je silné
vazan na plazmatické bilkoviny, a proto miize soutézit s jinymi 1é¢ivymi piipravky vazanymi na
bilkoviny, coz mlze vést ke zvySenému vyskytu nezadoucich ucinkd.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intraven6zni nebo subkutanni podani.

Pes:

Jednorazova davka 4 mg/kg zivé hmotnosti.

Podani intravendzni nebo subkutanni injekci bud’ pted operaci s premedikaci, nebo béhem tvodu do
anestezie. U¢inek injekce karprofenu trva 24 hodin. Po 24 hodindch miZe analgezie u psa pokracovat
peroralnimi tabletami karprofenu v davce 4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu 5 dni.

Kocka:

Jednorazova davka 4 mg/kg zivé hmotnosti.

Podani subkutanni nebo intraven6zni injekci pfed operaci béhem tivodu do anestezie. Vzhledem k

delsimu biologickému polo¢asu u koc¢ek a uzsimu terapeutickému indexu je tieba dbat na to, aby

nebyla prekrocena nebo opakovana doporucena davka.

Zatka injekéni lahvicky muze byt bezpeéné propichnuta az 25 krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Lécba je symptomaticka.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QMO1AE91

4.2 Farmakodynamika

Karprofen je NSAID patfici do skupiny 2-arylpropionovych kyselin. Karprofen ma analgetické a
protizanétlivé ucinky.

Ucinek karprofenu je ¢asteén€ zaloZen na jeho inhibi¢nim ucinku na ptsobeni enzymu

cyklooxygenazy a lipoxygenazy. V dasledku toho se neprodukuji Skodlivé prostaglandiny souvisejici
se zanétlivou reakci. Inhibice produkce prostaglandinti karprofenem je vSak tak mala, ze nevysvétluje



plny ucinek latky. Pti klinickych davkéach u psa mize byt inhibice u¢inku enzymu cyklooxygenazy
i enzymu lipoxygenazy zanedbatelna nebo zadna. Pfesto se klinicky projevuje dobry analgeticky
a protizanétlivy ucinek. Divod neni znam.

4.3 Farmakokinetika

Pes

Po intravendznim podani je u pst distribucni objem karprofenu maly, V4= 0,18 I/kg. Clearance je
pomaly, Cl = 3,8 ml/min x kg u psti (na zéklad¢ jednorazové intravenozni injekéni davky 0,7 mg/kg).
Tizjeupsi8,0+1,2h.

Karprofen je také absorbovan subkutanné. Po subkutanni injekci je maximalni plazmatické
koncentrace 10,2 pg/ml u pstt dosazeno béhem 4 hodin.

Molekuly karprofenu se z téla vylucuji konjugaci na glukuronidy a naslednou oxidaci. 70 % Iéku se
vylucuje stolici a 8-15 % mo¢i.

Kocka

Po jednorazové davce (4,0 mg karprofenu/kg) je dosazeno maximalni plazmatické koncentrace (Crax)
26 pg/ml za 3,4 hodiny (tmax). Biologicka dostupnost je vice nez 90 % a polocas (ti2) je pfiblizné

20 hodin.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chraiite pred mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jantarova sklenéna lahvicka typu I uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou Sedé barvy.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka obsahujici 5 lahvicek po 20 ml.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterindrnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation



7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

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

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/12/2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU.

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Carprofen Orion 25 mg zvykaci tablety
Carprofen Orion 50 mg zvykaci tablety
Carprofen Orion 100 mg Zvykaci tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 zvykaci tableta:
25 mg carprofen.
50 mg carprofen.
100 mg carprofen.

3.  VELIKOST BALENI

10 tablet
20 tablet
60 tablet
180 tablet

| 4. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

tal

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI




10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

14. REGISTRACNI CiSLA

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

15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA LAHVICCE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Carprofen Orion 25 mg zvykaci tablety
Carprofen Orion 50 mg zvykaci tablety
Carprofen Orion 100 mg Zvykaci tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 zvykaci tableta:
25 mg carprofen.
50 mg carprofen.
100 mg carprofen.

|3.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

tal

| 4. CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 5.  OCHRANNE LHUTY

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

| 9.  CISLO SARZE

Lot {cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Carprofen Orion 50 mg/ml injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Carprofen. 50 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

5x20ml

| 4. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

™ 4

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Intravendzni nebo subkutanni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po propichnuti pouZzijte do 28 dnt.

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Skladujte v chladni¢ce. Nezmrazujte.



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA NA LAHVICCE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Carprofen Orion 50 mg/ml injekéni roztok

™ &

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Carprofen. 50 mg/ml

|3.  CisLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po propichnuti pouZzijte do...
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRiIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Carprofen Orion 25 mg zvykaci tablety pro psy

2% SloZeni

Léciva latka: Karprofen (carprofen.) 25 mg.

25 mg zvykaci tablety jsou hnédé, kulaté, bikonvexni, nepotahované tablety s vyrazenym ozna¢enim
,,C 148 na jedné stran¢ a ryhou na druhé strané. Tablety maji pfichut’ uzeného masa. Tablety lze
rozdglit na dve stejné davky.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Ke zmimnéni zanétu a bolesti pfi onemocnéni pohybového aparatu a kloubti a po chirurgickych
zakrocich.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat trpicich srde¢nim, jaternim nebo ledvinovym onemocnénim, gastrointestinalnimi
viedy nebo krvacenim nebo pozorovanou zménou krevniho obrazu.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek, protoze doba vylu¢ovani karprofenu je delsi a terapeuticky index uzsi nez u psa.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Doporucené davky nesmi byt piekroceny.

Karprofen by mél byt pouzivan se zvlastni opatrnosti u velmi mladych pst (mladsich nez 6 tydnd) a u
starych psi.

~~~~~

zanétlivych stavli spojenych s bakterialni infekci méla byt soucasné€ zahajena vhodné antimikrobidlni
1écba.
Vyhnéte se pouziti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, protoze existuje

potencialni riziko zvySené toxicity pro ledviny.

Vzhledem k tomu, Ze zvykaci tablety jsou ochucené, uchovavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek na
bezpecném misté. Pii poziti velkého mnozstvi mohou nastat zavazné nezaddouci reakce. Pokud mate
podezieni, Ze vas pes pozil vyssi davku veterinarniho 1é€ivého piipravku nez je doporucena,
kontaktujte svého veterinarniho 1ékare.
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Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Lidé se znamou pfecitlivélosti na karprofen by méli veterindrni 1éCivy piipravek podavat obezfetné.

Poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku muiZze zplsobit gastrointestinalni potize, bolest nebo nevolnost.

Je tfeba dbat na to, aby déti nahodné nespolkly veterindrni 1é€ivy pfipravek. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, vyjméte tabletu z obalu az bezprosttedné pied podanim psovi.

V piipadé€ ndhodné¢ho poziti tablet vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I¢kati. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Soucasnému podavani jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éki (NSAID) nebo ucinnych 1éka, které
ovliviiyji ledviny, je tfeba se vyhnout po dobu 24 hodin po podani davky tohoto piipravku.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetienych zvirat):

Poruchy funkce ledvin

Poruchy jater a zluCovych cest

Velmi vzacné (< I zvire / 10 000 oSetrenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

Zvraceni!, priijjem!, nechutenstvi!, krev ve stolici'

Unava'

ITyto nezadouci reakce se obvykle vyskytuji béhem prvniho tydne 1é¢by a ve vétsing piipadd jsou
pfechodné a zmizi po ukoncéeni 1é¢by, ale ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt zavazné nebo
smrtelné. V piipad€ nezadoucich ucinki je tfeba prerusit podavani piipravku a kontaktovat
veterinarniho 1ékare.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.
Dny 1-6: 4 mg/kg podavané peroralné jednou denné€ nebo rozdélené do dvou davek.

Dny 7-14: 2 mg/kg dvakrat denné.
Pti udrzovaci 1écbé se podavaji 2 mg/kg/den jednou denne.
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Po 1é¢bé karprofenem podavanym injekéné béhem operace 1ze pokraCovat v tlumeni bolesti a 1écbé
zanétlivych priznakt tabletami v davce 4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu 5 dnt.
9. Informace o spravném podavani

Neuplatiiuje se.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce za ozna¢enim ,,Exp.“ Doba pouZitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vasim veterinarnim lékarfem
nebo l¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/328/001-002

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 20 Zvykacimi tabletami po 25 mg.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 60 Zvykacimi tabletami po 25 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje
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Drzitel rozhodnuti o registraci:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci 1¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

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
Orestads Boulevard 73, Orionintie 1

2300 Kgbenhavn S F1-02200 Espoo
Tel: +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

Tel: +32 14 67 20 51
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Eesti

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

EALGoo

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

Espaiia

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

France

Laboratoires Biové

3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 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
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

Tel: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 8333177

Portugal

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

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

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: 010 4261

Sverige

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


mailto:orion@orionpharma.sk

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

Tel: +370 5 2769 499 Tel: +358 10 4261
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PRiIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Carprofen Orion 50 mg zvykaci tablety pro psy

2% SloZeni

Léciva latka: Karprofen (carprofen.) 50 mg.

50 mg zvykaci tablety jsou hnédé, kulaté, bikonvexni, nepotahované tablety s vyrazenym ozna¢enim
,»C 146 na jedné stran¢ a ryhou na druhé strané. Tablety maji pfichut’ uzeného masa. Tablety lze
rozdglit na dve stejné davky.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Ke zmirnéni zanétu a bolesti pii onemocnéni pohybového aparatu a kloubt a po chirurgickych
zéakrocich.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat trpicich srde¢nim, jaternim nebo ledvinovym onemocnénim, gastrointestinalnimi
viedy nebo krvacenim nebo pozorovanou zménou krevniho obrazu.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek, protoze doba vylu¢ovani karprofenu je delsi a terapeuticky index uzsi nez u psa.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifrat:

Doporucené davky nesmi byt piekroceny.

Karprofen by mél byt pouzivan se zvlastni opatrnosti u velmi mladych pst (mladsich nez 6 tydnd) a u
starych psi.

~~~~~

zanétlivych stavli spojenych s bakterialni infekci méla byt soucasné€ zahajena vhodné antimikrobidlni
1écba.
Vyhnéte se pouziti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze existuje

potencialni riziko zvySené toxicity pro ledviny.

Vzhledem k tomu, Ze zvykaci tablety jsou ochucené, uchovavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek na
bezpecném misté. Pii poziti velkého mnozstvi mohou nastat zavazné nezaddouci reakce. Pokud mate
podezieni, Ze vas pes pozil vyssi davku veterinarniho 1é€ivého piipravku nez je doporucena,
kontaktujte svého veterinarniho 1ékare.

28



Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Lidé se znamou pfecitlivélosti na karprofen by méli veterindrni 1éCivy piipravek podavat obezfetné.

Poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku muiZze zplsobit gastrointestinalni potize, bolest nebo nevolnost.

Je tfeba dbat na to, aby déti nahodné nespolkly veterindrni 1éCivy piipravek. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, vyjméte tabletu z obalu az bezprosttedné pied podanim psovi.

V piipadé€ ndhodného poziti tablet vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Soucasnému podavani jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éki (NSAID) nebo ucinnych 1éka, které
ovliviiyji ledviny, je tfeba se vyhnout po dobu 24 hodin po podani davky tohoto piipravku.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetienych zvirat):
Poruchy funkce ledvin

Poruchy jater a zluCovych cest

Velmi vzacné (< I zvire / 10 000 oSetrenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):
Zvraceni!, priijjem!, nechutenstvi!, krev ve stolici'

Unava'

ITyto nezadouci reakce se obvykle vyskytuji b&hem prvniho tydne 1é¢by a ve vétsing piipadd jsou
pfechodné a zmizi po ukoncéeni 1é¢by, ale ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt zavazné nebo
smrtelné. V piipad€ nezadoucich ucinki je tfeba prerusit podavani piipravku a kontaktovat
veterinarniho 1ékare.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkt: {iidaje o narodnim
systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.
Dny 1-6: 4 mg/kg podévané peroralné jednou denné€ nebo rozdélené do dvou davek.

Dny 7-14: 2 mg/kg dvakrat denné.
Pti udrzovaci 16¢bé se podavaji 2 mg/kg/den jednou denné.
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Po 1é¢bé karprofenem podavanym injekéné béhem operace 1ze pokraCovat v tlumeni bolesti a 1écbé
zanétlivych ptiznakt tabletami v davce 4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu 5 dnt.
9. Informace o spravném podavani

Neuplatiiuje se.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce za ozna¢enim ,,Exp.“ Doba pouZitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/328/003

Kartoénova krabicka obsahujici 1 lahvic¢ku se 60 zZvykacimi tabletami po 50 mg.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Orion Corporation
Orionintie 1
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F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

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
Orestads Boulevard 73, Orionintie 1
2300 Kebenhavn S FI1-02200 Espoo
Tel: +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

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 Tel: +47 4000 4190
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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

Laboratoires Biové

3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 32198 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

Orion Corporation
Orionintie 1
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

Latvija

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

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

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,
00-446 Warszawa
Tel: +48 22 8333177

Portugal

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

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

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Zdravi zvifat
Golfvigen 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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PRiIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Carprofen Orion 100 mg zvykaci tablety pro psy

2% SloZeni

Léciva latka: Karprofen (carprofen.) 100 mg.

100 mg zvykaci tablety jsou hnédé, ¢tvercové, ploché, nepotahované tablety s vyrazenym ozna¢enim
,,C“ na jedné stran¢ a kiiZovou ryhou na obou stranach. Tablety maji pfichut’ uzeného masa. Tablety
lze rozdélit do Ctyt stejnych davek.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Ke zmimnéni zanétu a bolesti pfi onemocnéni pohybového aparatu a kloubti a po chirurgickych
zakrocich.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat trpicich srde¢nim, jaternim nebo ledvinovym onemocnénim, gastrointestinalnimi
viedy nebo krvacenim nebo pozorovanou zménou krevniho obrazu.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek, protoze doba vylucovani karprofenu je delsi a terapeuticky index uzsi nez u psa.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Doporucené davky nesmi byt piekroceny.

Karprofen by mél byt pouzivan se zvlastni opatrnosti u velmi mladych pst (mladsich nez 6 tydnd) a u
starych psi.

rrrrr

zanétlivych stavli spojenych s bakterialni infekci méla byt soucasné€ zahajena vhodné antimikrobidlni
1écba.
Vyhnéte se pouziti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze existuje

potencialni riziko zvySené toxicity pro ledviny.

Vzhledem k tomu, Ze zvykaci tablety jsou ochucené, uchovavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek na
bezpecném misteé. Pii poziti velkého mnozstvi mohou nastat zavazné nezadouci reakce. Pokud mate
podezieni, Ze vas pes pozil vyssi davku veterinarniho 1é€ivého piipravku nez je doporucena,
kontaktujte svého veterinarniho 1ékare.
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Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Lidé se znamou pfecitlivélosti na karprofen by méli veterinarni 1éCivy piipravek podavat obezfetné.

Poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku muiZze zplsobit gastrointestinalni potize, bolest nebo nevolnost.
Je tfeba dbat opatrnosti, aby déti nahodné nespolkly veterinarni 1é¢ivy pfipravek. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, vyjméte tabletu z obalu az bezprostfedné pred podanim psovi.

V piipadé€ ndhodného poziti tablet vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kati. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsSi formy interakce:
Soucasnému podavani jinych nesteroidnich protizdnétlivych 1ékti (NSAID) nebo ucinnych 1éka, které
ovliviiuji ledviny, je tieba se vyhnout po dobu 24 hodin po podani davky tohoto piipravku.

7.  Nezadouci ucinky

Pes:

Vzdacne (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetrenych zvirat):
Poruchy funkce ledvin

Poruchy jater a zluCovych cest

Velmi vzacné (< I zvire / 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):
Zvraceni!, priijem!, nechutenstvi!, krev ve stolici'

Unava'

'Tyto nezadouci reakce se obvykle vyskytuji b&hem prvniho tydne 1é¢by a ve vEtsing piipadi jsou
pfechodné a zmizi po ukoncéeni 1é¢by, ale ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt zavazné nebo
smrtelné. V ptipadé nezadoucich ucinkd je tieba pierusit podavani ptipravku a kontaktovat
veterinarniho lékare.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkii: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.

Dny 1-6: 4 mg/kg podavané peroralné jednou denné nebo rozdélené do dvou davek.
Dny 7-14: 2 mg/kg dvakrat denné.

Pii udrzovaci 1écbé se podavaji 2 mg/kg/den jednou denné.

Po 1é¢bée karprofenem podavanym injekéné béhem operace 1ze pokracovat v tlumeni bolesti a 1écbé
zanétlivych ptiznakt tabletami v davce 4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu 5 dnt.
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9. Informace o spravném podavani

Neuplatiiuje se.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce za oznacenim ,,Exp.“ Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo l¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/24/328/004-007

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 10 Zvykacimi tabletami po 100 mg.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvic¢ku s 20 zZvykacimi tabletami po 100 mg.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 60 Zvykacimi tabletami po 100 mg.

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 180 Zvykacimi tabletami po 100 mg.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

35


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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci 1¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

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
Orestads Boulevard 73, Orionintie 1

2300 Kegbenhavn S FI1-02200 Espoo
Tel: +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

Tel: +32 14 67 20 51
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Eesti

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

EA\rada

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

Espafia

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

France

Laboratoires Biové

3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 32198 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvnpog

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

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

Tel: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 8333177

Portugal

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinlddkkeet
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Zdravi zvifat
Golfvigen 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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PRiIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Carprofen Orion 50 mg/ml injek¢ni roztok

A Slozeni

Léciva latka:
Karprofen (carprofen.) 50 mg/ml

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg/ml

Ciry, svétle Zluty az zluty roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Pes:
K periopera¢nimu zmirnéni bolesti a zanétu, zejména u ortopedickych zakrokt a zakrokti na mékkych
tkanich (vcetn€ o¢nich).

Kocka:
K periopera¢nimu zmirnéni bolesti.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat trpicich srde¢nimi, jaternimi nebo ledvinovymi chorobami, gastrointestinalnimi
viedy nebo krvacenim, nebo pii podezieni na krevni dyskrazii.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:

Doporucené davky nesmi byt piekroceny. Karprofen by mél byt pouZzivan se zvlastni opatrnosti
u velmi mladych psti (mladSich nez 6 tydnt) a starych pst.

~~~~~

zanétlivych stavli spojenych s bakterialni infekci méla byt soucasné€ zahajena vhodné antimikrobidlni
lécba.

Vyhnéte se pouziti u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze existuje
potencialni riziko zvySené toxicity pro ledviny.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni [éCivy ptipravek zvitatim:
Lidé se znamou pfecitlivélosti na karprofen nebo benzylalkohol by méli veterinarni 1é¢ivy ptipravek
podavat obezietné.
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Tento veterinarni 1éCivy pripravek muze zptsobit podrazdéni kiize nebo o¢i. Vyhnéte se kontaktu
s pokozkou a ofima. Potfisnéna mista ihned omyjte ¢istou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Soucasnému podavani jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éki (NSAID) nebo ucinnych 1éka, které
ovliviiji ledviny, je tfeba se vyhnout po dobu 24 hodin po podani davky ptipravku tento produkt.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Vzacné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetienych zvirat):
Reakce v misté€ injekéniho podani
Poruchy funkce ledvin

Poruchy jater a zlu€ovych cest

Poruchy traviciho traktu

Velmi vzacné (< 1 zvire / 10 000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):
Zvraceni, priijem?, nechutenstvi?, krev ve stolici?

Unava?

! Po subkutanni injekei.

2 Tyto nezadouci reakce se obvykle vyskytuji béhem prvniho tydne 1é¢by a ve vétsing ptipadii jsou
pfechodné a zmizi po ukoncéeni 1é¢by, ale ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt zavazné nebo
smrtelné. V piipad€ nezadoucich ucinki je tfeba prerusit podavani piipravku a kontaktovat
veterinarniho 1¢kare.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkii: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Intravendzni nebo subkutanni podani.
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Psi:
Jednorazova davka 4 mg/kg zivé hmotnosti.
Podani intravendzni nebo subkutanni injekci bud’ pred operaci s premedikaci, nebo béhem tvodu do

anestezie. Utinek injekce karprofenu trva 24 hodin. Po 24 hodindch mtize analgezie u psa pokracovat

peroralnimi tabletami karprofenu v davce 4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu 5 dni.

Kocky:

Jednorazova davka 4 mg/kg zivé hmotnosti.

Podani subkutanni nebo intravenézni injekei pted operaci béhem tivodu do anestezie. Vzhledem

k del$imu biologickému polocasu u kocek a uzsimu terapeutickému indexu je tieba dbat na to, aby
nebyla prekrocena doporucena davka.

Zatka injekéni lahvicky muze byt bezpeéné propichnuta az 25 krat.

9. Informace o spravném podavani

Neuplatiiuje se.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladniéce (2 °C-8 °C). Chraiite pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce za ozna¢enim ,,Exp.“ Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/328/008

Kartonova krabicka obsahujici 5 lahvicek po 20 ml.
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15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
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
Tel: +45 86 14 00 00

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

Eesti

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

EA\rada

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

Espaiia

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

France

Laboratoires Biové

3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

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

island

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

Malta

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

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgié

Tel: +32 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health

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

Osterreich

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

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 8333177

Portugal

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

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

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

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

Kvmpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmerges g. 126.

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

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Zdravi zvirat
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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