PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprofen Orion 25 mg zuvacie tablety pre psov

Carprofen Orion 50 mg zuvacie tablety pre psov

Carprofen Orion 100 mg Zuvacie tablety pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje:

U¢inna latka:

25 mg zuvacie tablety:
Karprofén (carprofen) 25 mg

50 mg Zzuvacie tablety:
Karprofén (carprofen) 50 mg

100 mg zuvacie tablety:
Karprofén (carprofen) 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Povidon (K-30)

Monohydrat laktozy

Celuldza, mikrokrystalicka

Kyselina stearova

Oxid kremicity, koloidny bezvody

Sodna sol’ skrobového glykolatu (typ A)

Prasok z kuracej pe€ene, suseny sprejovym susenim
Uden4 prichut

Svetlohnedy cukor

Zuvacie tablety 25 mg st hnedé, okrthle, bikonvexné, neobalené tablety s vyrazenym népisom
,»C 148 na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane. Tablety maju udenu, mésovu arému.
Tablety je mozné rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Zuvacie tablety 50 mg st hnedé, okrihle, bikonvexné, neobalené tablety s vyrazenym népisom

,»C 146 na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane. Tablety maju udent, mésovu ardmu.
Tablety je mozné rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Zuvacie tablety 100 mg su hnedé, $tvorcové, ploché, neobalené tablety s vyrazenym napisom ,,.C* na
jednej strane a dvojitou deliacou ryhou na oboch stranach. Tablety maji udenu, mésovi aromu.
Tablety je mozné rozdelit’ na Styri rovnaké davky.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy



3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na zmiernenie zapalov a bolesti pri ochoreniach pohybového Gstrojenstva a kibov a po chirurgickych
zékrokoch.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat trpiacich ochorenim srdca, peCene alebo obliciek, gastrointestinalnymi
ulceraciami alebo krvacanim, alebo s podozrenim na krvntl dyskraziu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

Nepouzivat' u maciek, pretoZe doba eliminacie karprofénu je dlhsia a terapeuticky index uzsi ako
u psov.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Odporucané davky sa nesmu prekrocit’. Liek sa ma pouzivat’ s osobitnou opatrnostou u vel'mi
mladych (mladsich ako 6 tyzdiov) a u vel'mi starych psov.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) m6zu spdsobit’ inhibiciu fagocytdzy. Preto by sa mala pri
lieCbe zapalovych stavov spojenych s bakterialnou infekciou zac¢at’ vhodna subezna antimikrobialna
liecba.

Vyhybat sa pouzitiu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Ked’ze Zuvacie tablety si ochutené, uchovavajte veterinarny liek na bezpe¢nom mieste. Pri poziti
vel’kého mnozstva sa mézu vyskytnit’ zavazné neziaduce reakcie. Ak mate podozrenie, Ze vas pes

skonzumoval viac ako odporuc¢anu davku veterinarneho lieku, kontaktujte svojho veterinarneho lekara.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost'ou na karprofén by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.
Pozitie veterinarneho lieku méze sposobit’ gastrointestinalne priznaky, bolest’ alebo nevolnost’.

Je potrebné dbat’ na to, aby deti ndhodne nepozili veterinarny liek. Aby ste predisli nahodnému
pozitiu, vyberte tabletu z obalu tesne pred jej podanim psovi.

V pripade nahodného pozitia tabliet ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy



Zriedkavé Poruchy obliciek
(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 lieCenych zvierat): Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Velmi zriedkavé Vracanie', hna¢ka', nechutenstvo', krv v stolici'
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Letargia!

! Tieto neziaduce reakcie sa vo vieobecnosti vyskytuju po¢as prvého tyzdiia liecby a st vo vicsine
pripadov prechodné a vymiznl po ukonceni liecby, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt
zavazné alebo smrtel'né. V pripade neziaduceho t€inku sa v pouZzivani veterinarneho lieku nesmie
pokracovat’ a je potrebné spojit’ sa s veterinarnym lekarom.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prisluiné ,,Kontaktné Udaje* sa nachadzaju aj
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
tehotenstva a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas 24 hodin po podani davky veterinarneho lieku sa treba vyhnut’ subeznému pouzitiu inych

NSAIDs alebo silnych liekov, ktoré ovplyviiuju oblicky. Karprofén sa vo velkej miere viaze na

plazmatické bielkoviny, a preto moze superit’ s inymi liekmi viazanymi na bielkoviny, ¢o méze viest’

k zvySenym neziaducim ucinkom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

1. - 6. den: 4 mg/kg jedenkrat denne alebo rozdelené do dvoch davok.

7. - 14. deni: 2 mg/kg dvakrat denne.

Pri udrziavacej liecbe sa podéava 2 mg/kg/den jedenkrat denne.

Po intraoperacnej parenteralnej liecbe karprofénom je mozné pokracovat’ v timeni bolesti a liecbe

zapalovych priznakov tabletami v ddvke 4 mg/kg Zivej hmotnosti/den pocas 5 dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Liecba je symptomaticka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatituju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QMO1AE91
4.2 Farmakodynamika

Karprofén je NSAID lie¢ivo patriace do skupiny 2-arylpropionovych kyselin. Karprofén ma
analgeticky a protizapalovy ucinok.

Utinok karprofénu je ¢iastoéne zalozeny na jeho inhibiénom uéinku enzymov cyklooxygenazy a
lipoxygenazy. V dosledku toho sa nevytvaraju Skodlivé prostaglandiny suvisiace so zapalovou
reakciou. Inhibicia produkcie prostaglandinov karprofénom je vSak taka slaba, Ze nevysvetluje uplny
ucinok ucinnej latky. Pri klinickych davkach u psov moze byt inhibicia u¢inku enzymu
cyklooxygenazy a enzymu lipoxygenazy zanedbatel'na alebo moze chybat’. Klinicky sa v§ak pozoruje
dobry analgeticky a protizapalovy uc¢inok. Dovod tohto u€inku nie je znamy.

Po opakovanom terapeutickom podavani pocas 8 tyzdnov sa ukazalo, Ze karprofén nema skodlivy
ucinok na artritické psie chrupavkové tkanivo. Okrem toho sa in vitro preukazalo, ze terapeutické
koncentracie karprofénu zvySuju syntézu glykozaminoglykdnu (GAG) v chondrocytoch izolovanych
z tkaniva artritickej chrupavky psov.

Stimulacia syntézy GAG zmensi rozdiel medzi rychlostou degenerécie a regeneracie matrice
chrupavky, ¢o vedie k spomaleniu progresie straty chrupavky.

4.3 Farmakokinetika

Racemicky karprofén sa rychlo vstrebava z ¢reva. Biologicka dostupnost’ je > 90 %. Vplyv potravy
v tenkom Creve na absorpciu sa neskimal. Maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) je priblizne
40 pg/ml dosiahnutd za 0,5 - 3 hodiny s pribliznou davkou 5 mg/kg. Karprofén sa vo velkej miere
viaZe na bielkoviny, a preto ma maly distribu¢ny objem, V4= 0,18 I/kg (vypocitané z intravendznej
davky). Klirens je pomaly, Cl = 3,8 ml/min x kg (vysledok zalozeny na jednorazovej intravenoznej
davke 0,7 mg/kg).

Polcas (t12) je pri tabletach karprofénu priblizne 8 hodin.

Karprofén sa z tela vylucuje konjugéaciou na glukuronidy a naslednou oxidaciou. 70 % lieku sa
vylucuje stolicou a 8 - 15 % v moci.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTasa z polyetylénu s vysokou hustotou vybavena detskym bezpe¢nostnym polypropylénovym
uzaverom.



Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 ffasu s 20 zuvacimi tabletami po 25 mg.
Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 flasu so 60 Zuvacimi tabletami po 25 mg.
Kartonova skatulka obsahujuca 1 flasu so 60 Zuvacimi tabletami po 50 mg.
Kartoénova skatul’ka obsahujuca 1 flasu s 10 zuvacimi tabletami po 100 mg.
Kartoénova skatul’ka obsahujuca 1 flasu s 20 zuvacimi tabletami po 100 mg.
Kartonova skatul’ka obsahujuca 1 flasu so 60 Zuvacimi tabletami po 100 mg.
Kartoénova skatul’ka obsahujuca 1 fasu so 180 zuvacimi tabletami po 100 mg.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

7.  REGISTRACNE CIiSLO(A)

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/12/2024

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprofen Orion 50 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje:
Utinna latka:
Karpofén (carprofen) 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzylalkohol (E1519)

10 mg

L-arginin

Kyselina glykocholova

Lecitin

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Voda na injekcie

Ciry svetlozlty az 71ty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy a macky

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Pes :

Na periopera¢né zmiernenie bolesti a zapalu najma pri ortopedickych zakrokoch a zakrokoch na

makkych tkanivach (vratane o¢nych).
Macka :
Na perioperacné zmiernenie bolesti.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat trpiacich ochorenim srdca, pecene alebo obli¢iek, gastrointestinalnymi
ulceraciami alebo krvacanim, alebo s podozrenim na krvntl dyskraziu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok. (Pozri

tiez Cast’ 3.5.)
3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.




3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Odporucané davky sa nesmu prekrocit’. Liek sa ma pouzivat’ s osobitnou opatrnostou u vel'mi
mladych (mladsich ako 6 tyzdiov) a u vel'mi starych zvierat.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) mozu sposobit’ inhibiciu fagocytozy. Preto by sa mala pri
liecbe zapalovych stavov spojenych s bakterialnou infekciou zacat’ vhodna subezna antimikrobialna

lie¢ba.

Vyhybat sa pouzitiu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity. (Pozri tiez Cast’ 3.3.)

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobit: t kt bit’ osob d liek t

Osoby so znamou precitlivenost'ou na karprofén alebo benzylalkohol by mali veterinarny liek podavat’
s opatrnost’ou.

Tento veterinarny liek méze sposobit’ podrazdenie koze alebo oci. Zabrante kontaktu s pokozkou a
ocami. Postrickané miesta ihned’ umyte ¢istou tec¢licou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte

lekérsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade nahodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky
Zriedkavé Reakcia v mieste vpichu!
(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 lieCenych zvierat): Poruchy obliciek
Poruchy pecene a zZICovych ciest
Poruchy traviaceho traktu
Velmi zriedkavé Vracanie?, hna¢ka?, nechutenstvo?, krv v stolici?
(umenej ako 1 z 10 000 liecCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Letargia®

! Po subkutannom podani.

2 Tieto neziaduce reakcie sa vo vieobecnosti vyskytuju pocas prvého tyzdiia lieGby a st vo vicSine
pripadov prechodné a vymiznl po ukonceni liecby, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt
zavazné alebo smrtel'né. V pripade neziaduceho t€¢inku sa v pouZzivani veterinarneho lieku nesmie
pokracovat’ a je potrebné spojit’ sa s veterinarnym lekarom.

Hlasenie neziaducich t€inkov je dolezité. Umoziuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara, bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prisluiné ,,Kontaktné Udaje* sa nachadzajt aj v
pisomnej informadcii pre pouZzivatel'ov.



3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
tehotenstva a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas 24 hodin po podani davky veterinarneho lieku sa treba vyhnut’ subeznému pouzitiu inych
NSAIDs alebo silnych liekov, ktoré ovplyvinuju oblicky. Karprofén sa vo velkej miere viaZe na
plazmatické bielkoviny, a preto moze superit’ s inymi liekmi viazanymi na bielkoviny, ¢o méze viest’
k zvySenym neziaducim ucinkom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intravendzne alebo subkutanne pouzitie.

Pes:

Jednorazové davka 4 mg/kg zivej hmotnosti.

Intravendzne alebo subkutanne podanie bud’ pred operaciou s premedikaciou alebo pocas indukcie

anestézie. U¢inok injekcie karprofénu trva 24 hodin. Po 24 hodinach moze analgézia u psov

pokracovat’ peroralnymi tabletami s karprofénom v davke 4 mg/kg zivej hmotnosti/den pocas 5 dni.

Macka:

Jednorazové davka 4 mg/kg zivej hmotnosti.

Subkutanne alebo intravendzne podanie pred operaciou pocas indukcie anestézie. Pre dlhsi polcas

u maciek a uzsi terapeuticky index je potrebné dbat’ na to, aby sa odporucana davka neprekrocila alebo

nezopakovala.

Zatku injek¢nej lickovky mozno bezpeéne prepichnit’ az 25-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Liecba je symptomaticka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania vriatane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitarnych veterinarnych liekov s cie’'om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QMO1AE9]
4.2 Farmakodynamika

Karprofén je NSAID lie¢ivo patriace do skupiny 2-arylpropionovych kyselin. Karprofén ma
analgeticky a protizapalovy ucinok.

Utinok karprofénu je &iastoéne zalozeny na jeho inhibi¢nom téinku enzymov cyklooxygenazy

a lipoxygenazy. V dosledku toho sa nevytvaraju skodlivé prostaglandiny suvisiace so zapalovou
reakciou. Inhibicia produkcie prostaglandinov karprofénom je vSak taka slaba, ze nevysvetluje uplny



ucinok ucinnej latky. Pri klinickych davkach u psov moze byt inhibicia u¢inku enzymu
cyklooxygenazy a enzymu lipoxygenazy zanedbatel'na alebo moze chybat’. Klinicky sa v§ak pozoruje
dobry analgeticky a protizapalovy G¢inok. Dovod tohto ucinku nie je znamy.

4.3 Farmakokinetika

Pes

Po intravendznom podani je distribu¢ny objem karprofénu maly, Vq= 0,18 I’kg u psov. Klirens je
pomaly, Cl = 3,8 ml/min x kg u psov (na zaklade jednorazovej intravenoznej injek¢énej davky

0,7 mg/kg). ti» je 8,0 £ 1,2 hu psov.

Karprofén sa vstrebava aj subkutanne. Po subkutannej injekcii sa maximalna plazmaticka koncentracia
10,2 pg/ml u psov dosiahne do 4 hodin.

Molekuly karprofénu sa z tela vylucuji konjugaciou na glukuronidy a naslednou oxidaciou. 70 %
lieku sa vylucuje stolicou a 8 - 15 % v mo¢i.

Macka

Po jednej davke (4,0 mg karprofénu/kg) sa maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) 26 pg/ml
dosiahne do 3,4 hodiny (tmax). Biologickéd dostupnost’ je vicsia ako 90 % a polcas (t12) je priblizne
20 hodin.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Injek¢na lickovka z jantarového skla typu I uzavreta sivou brombutylovou gumenou zatkou.

Velkosti balenia:
Kartonova skatulka obsahujuca 5 injekénych liekoviek po 20 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnenie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation



7.  REGISTRACNE CIiSLO(A)

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/12/2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprofen Orion 25 mg Zuvacie tablety
Carprofen Orion 50 mg Zuvacie tablety
Carprofen Orion 100 mg Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 zuvacia tableta:
25 mg carprofen
50 mg carprofen
100 mg carprofen

3.  VEIKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
60 tabliet
180 tabliet

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy.

tad

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FI2ASI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprofen Orion 25 mg Zuvacie tablety
Carprofen Orion 50 mg zuvacie tablety
Carprofen Orion 100 mg Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 Zuvacia tableta:
25 mg carprofen
50 mg carprofen
100 mg carprofen

|3. CIECOVE DRUHY

Psy.

tad

| 4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5. OCHRANNE LEHOTY

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

9. CISLO SARZE

Lot



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprofen Orion 50 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Carprofen 50 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

5x20ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy a macky

™ &4

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intravendzne alebo subkutanne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke. Neuchovavat’ v mraznicke.



POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

STITOK NA FL2ASI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Carprofen Orion 50 mg/ml injekény roztok

™ &

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Carprofen 50 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Carprofen Orion 25 mg zuvacie tablety pre psov

2. ZloZenie

Ucinna latka: karprofén (carprofen) 25 mg.

Zuvacie tablety 25 mg st hnedé, okrthle, bikonvexné, neobalené tablety s vyrazenym népisom
,C 148 na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane. Tablety maju tidenti, masovl arému.
Tablety je mozné rozdelit’ na dve rovnaké davky.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZzitie

Na zmiernenie zapalov a bolesti pri ochoreniach pohybového tistrojenstva a kibov a po chirurgickych
zakrokoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat trpiacich ochorenim srdca, pecene alebo obliciek, gastrointestinalnymi
) 5 Y
ulceraciami alebo krvacanim alebo pozorovanymi zmenami krvného obrazu.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek, pretoze doba eliminacie karprofénu je dlhSia a terapeuticky index uzsi ako
Y
u psov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Odporucané davky sa nesmu prekrocit’.

Karprofén sa ma pouzivat’ s opatrnostou u vel'mi mladych (mladsich ako 6 tyzdnov) a u vel'mi starych
psov.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) mozu sposobit’ inhibiciu fagocytozy. Preto by sa mala pri
liecbe zapalovych stavov spojenych s bakterialnou infekciou zacat’ vhodna subezna antimikrobialna
liecba.

Vyhybat sa pouzitiu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Ked'Ze zuvacie tablety st ochutené, uchovavajte veterinarny liek na bezpe¢nom mieste. Pri poziti

vel’kého mnozstva sa mézu vyskytnit’ zavazné neziaduce reakcie. Ak mate podozrenie, Ze vas pes
skonzumoval viac ako odpora¢anu davku veterinarneho lieku, kontaktujte svojho veterinarneho lekara.
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Osobitné opatrenia, ktoré m4 urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost’ou na karprofén by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.

Pozitie veterinarneho lieku mo6ze sposobit’ gastrointestinalne priznaky, bolest’ alebo nevol'nost’.

Je potrebné dbat’ na to, aby deti ndhodne nepozili veterinarny liek. Aby ste predisli ndhodnému
pozitiu, vyberte tabletu z obalu tesne pred jej podanim psovi.

V pripade ndhodného pozitia tabliet ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:
Pocas 24 hodin po podani davky tohto lieku sa treba vyhnut' siibeznému uzivaniu inych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAIDs) alebo silnych liekov, ktoré ovplyviiuju oblicky.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

Poruchy obliciek

Poruchy pecene a zlcovych ciest

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni):

Vracanie', hnacka', nechutenstvo!, krv v stolici!

Unava'

! Tieto neziaduce reakcie sa vo vieobecnosti vyskytuju po¢as prvého tyzdiia liecby a st vo vicsine
pripadov prechodné a vymizn po ukonceni liecby, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt
zavazné alebo smrtelné. V pripade neziaduceho t€inku sa v pouZzivani veterinarneho lieku nesmie
pokracovat’ a je potrebné spojit’ sa s veterinarnym lekarom.

Hlasenie neziaducich t€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomne;
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

1. — 6. deni: 4 mg/kg podavané peroralne jedenkrat denne alebo rozdelené do dvoch davok.
7. — 14. dent: 2 mg/kg dvakrat denne.

Pri udrziavacej lie¢be sa podava 2 mg/kg/den jedenkrat denne.

Po liecbe karprofénom podévanym injek¢éne pocas operacie mozno pokracovat’ v tlmeni bolesti a
liecbe zapalovych priznakov tabletami v davke 4 mg/kg Zivej hmotnosti/den pocas 5 dni.
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9. Pokyn o spravnom podani

Neuplatiiuje sa.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na Skatuli a fIasi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/24/328/001-002

Kartonova skatulka obsahujuca 1 flasu s 20 zuvacimi tabletami po 25 mg.
Kartonova skatulka obsahujuca 1 flasu so 60 Zuvacimi tabletami po 25 mg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informicie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze produktov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozreni na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmerges 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
Tel: +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
@restads 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
Franctzsko

Tel: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10 000 Zahreb

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 Varsava

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 ¢. 22,
Bukurest’, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Lublana

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, Animal Health
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

17. DalSie informacie
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Carprofen Orion 50 mg zuvacie tablety pre psov

2. ZloZenie

Ucinna latka: karprofén (carprofen) 50 mg.

Zuvacie tablety 50 mg st hnedé, okruhle, bikonvexné, neobalené tablety s vyrazenym népisom
,C 146 na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane. Tablety maju tidenti, masovl arému.
Tablety je mozné rozdelit’ na dve rovnaké davky.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZzitie

Na zmiernenie zapalov a bolesti pri ochoreniach pohybového tistrojenstva a kibov a po chirurgickych
zakrokoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat trpiacich ochorenim srdca, pecene alebo obliciek, gastrointestinalnymi
) 5 Y
ulceraciami alebo krvacanim alebo pozorovanymi zmenami krvného obrazu.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek, pretoze doba eliminacie karprofénu je dlhSia a terapeuticky index uzsi ako
Y
u psov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Odporucané davky sa nesmu prekrocit’.

Karprofén sa ma pouzivat’ s opatrnostou u vel'mi mladych (mladsich ako 6 tyzdnov) a u vel'mi starych
psov.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) mozu sposobit’ inhibiciu fagocytozy. Preto by sa mala pri
liecbe zapalovych stavov spojenych s bakterialnou infekciou zacat’ vhodna subezna antimikrobialna
liecba.

Vyhybat sa pouzitiu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Ked'Ze zuvacie tablety st ochutené, uchovavajte veterinarny liek na bezpe¢nom mieste. Pri poziti

vel’kého mnozstva sa mézu vyskytnit’ zavazné neziaduce reakcie. Ak mate podozrenie, Ze vas pes
skonzumoval viac ako odpora¢anu davku veterinarneho lieku, kontaktujte svojho veterinarneho lekara.
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Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost’ou na karprofén by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.

Pozitie veterinarneho licku moze sposobit’ gastrointestinalne priznaky, bolest’ alebo nevolnost’.

Je potrebné dbat’ na to, aby deti ndhodne nepozili veterinarny liek. Aby ste predisli ndhodnému
pozitiu, vyberte tabletu z obalu tesne pred jej podanim psovi.

V pripade ndhodného pozitia tabliet ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Pocas 24 hodin po podani davky tohto lieku sa treba vyhnut' sibeznému uzivaniu inych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAIDs) alebo silnych liekov, ktoré ovplyviiuju oblicky.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

Poruchy obliciek

Poruchy pecene a zlcovych ciest

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni):

Vracanie', hnacka', nechutenstvo!, krv v stolici!

Unava'

! Tieto neziaduce reakcie sa vo vieobecnosti vyskytuju pocas prvého tyzdiia lie¢by a st vo vicSine
pripadov prechodné a vymiznu po ukonéeni lie¢by, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt’
zavazné alebo smrtel'né. V pripade neziaduceho Uc¢inku sa v pouzivani veterinarneho lieku nesmie
pokracovat’ a je potrebné spojit’ sa s veterindrnym lekarom.

Hlasenie neziaducich t€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie sti uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

1. — 6. deni: 4 mg/kg podavané peroralne jedenkrat denne alebo rozdelené do dvoch davok.
7.—14. den: 2 mg/kg dvakrat denne.

Pri udrziavacej liecbe sa podava 2 mg/kg/den jedenkrat denne.

Po lie¢be karprofénom podavanym injekéne poc¢as operacie mozno pokrac¢ovat’ v timeni bolesti a
liecbe zapalovych priznakov tabletami v davke 4 mg/kg Zivej hmotnosti/den pocas 5 dni.
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9. Pokyn o spravnom podani

Neuplatiiuje sa.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fl'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct chrénit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/24/328/003

Kartoénova skatul’ka obsahujuca 1 flasu so 60 Zuvacimi tabletami po 50 mg.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informicie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
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Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

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

Peny6auka boarapus
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261

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

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

Danmark

Orion Pharma A/S
@restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S
Tel: +45 86 14 00 00

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

Eesti

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié¢

Tel: +32 14 67 20 51

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgié

Tel: +32 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

Tel: +47 4000 4190


mailto:orion@orionpharma.cz

EAlLGoo

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 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
Franctzsko

Tel: +33 32198 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10 000 Zahreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvbmpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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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 VarSava
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 ¢. 22,
Bukurest’, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Lubl'ana

Tel: +386 (0)1 2006650

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

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elédinladkkeet

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


mailto:orion@orionpharma.sk

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Carprofen Orion 100 mg Zuvacie tablety pre psov

2% ZloZenie

Utinna latka: karprofén (carprofen) 100 mg.

Zuvacie tablety 100 mg st hned¢, $tvorcové, ploché, neobalené tablety s vyrazenym napisom ,,C* na
jednej strane a dvojitou deliacou ryhou na oboch stranach. Tablety maju udent, méasovu aromu.
Tablety je mozné rozdelit’ na Styri rovnaké davky.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZzitie

Na zmiernenie zapalov a bolesti pri ochoreniach pohybového tistrojenstva a kibov a po chirurgickych
zakrokoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat trpiacich ochorenim srdca, pecene alebo obliciek, gastrointestinalnymi
) 5 Y
ulceraciami alebo krvacanim alebo pozorovanymi zmenami krvného obrazu.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat u maciek, pretoze doba eliminacie karprofénu je dlhSia a terapeuticky index uzsi ako
5 Y
u psov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzitie u cielovych druhov:

Odporucané davky sa nesmu prekrocit’.

Karprofén sa ma pouzivat’ s opatrnostou u vel'mi mladych (mladsich ako 6 tyzdnov) a u vel'mi starych
psov.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) mozu sposobit’ inhibiciu fagocytozy. Preto by sa mala pri
liecbe zapalovych stavov spojenych s bakterialnou infekciou zacat’ vhodna subezna antimikrobialna
liecba.

Vyhybat sa pouzitiu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Ked'Ze zuvacie tablety su ochutené, uchovavajte veterinarny liek na bezpe¢nom mieste. Pri poziti

vel’kého mnozstva sa mézu vyskytnit’ zavazné neziaduce reakcie. Ak mate podozrenie, Ze vas pes uzil
viac ako odporacanu davku veterinarneho lieku, kontaktujte svojho veterinarneho lekara.
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Osobitné opatrenia, ktoré m4 urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost’ou na karprofén by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.

Pozitie veterinarneho licku moze sposobit’ gastrointestinalne priznaky, bolest” alebo nevolnost’.

Je potrebné dbat’ na to, aby deti ndhodne nepozili veterinarny liek. Aby ste predisli ndhodnému
pozitiu, vyberte tabletu z obalu tesne pred jej podanim psovi.

V pripade ndhodného pozitia tabliet ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Pocas 24 hodin po podani davky tohto lieku sa treba vyhnut' sibeznému uzivaniu inych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAIDs) alebo silnych liekov, ktoré ovplyviiuju oblicky.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

Poruchy obliciek

Poruchy pecene a zlcovych ciest

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni):

Vracanie', hnacka', nechutenstvo!, krv v stolici!

Unava'

! Tieto neziaduce reakcie sa vo vieobecnosti vyskytuju po¢as prvého tyzdiia liecby a st vo vicsine
pripadov prechodné a vymiznl po ukonceni liecby, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt
zavazné alebo smrtel'né. V pripade neziaduceho G€inku sa v pouZzivani veterinarneho lieku nesmie
pokracovat’ a je potrebné spojit’ sa s veterindrnym lekarom.

Hlasenie neziaducich t€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomne;
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {iidaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

1. — 6. deni: 4 mg/kg podavané peroralne jedenkrat denne alebo rozdelené do dvoch davok.
7. — 14. dent: 2 mg/kg dvakrat denne.

Pri udrziavacej liecbe sa podava 2 mg/kg/den jedenkrat denne.

Po liecbe karprofénom podévanym injekéne pocas operacie mozno pokracovat’ v tlmeni bolesti a
liecbe zapalovych priznakov tabletami v davke 4 mg/kg Zivej hmotnosti/den pocas 5 dni.
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9. Pokyn o spravnom podani

Neuplatiiuje sa.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na Skatuli a fIasi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia

EU/2/24/328/004-007

Kartoénova skatul’ka obsahujuca 1 flasu s 10 zuvacimi tabletami po 100 mg.
Karténova skatulka obsahujuca 1 flasu s 20 zuvacimi tabletami po 100 mg.
Kartoénova skatul’ka obsahujuca 1 flasu so 60 Zuvacimi tabletami po 100 mg.

Kartoénova skatul’ka obsahujuca 1 flasu so 180 zuvacimi tabletami po 100 mg.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

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
Tel: +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 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 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

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
Franctzsko

Tel: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10 000 Zahreb

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 Varsava

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 ¢. 22,
Bukurest’, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Lublana

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, Animal Health
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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Carprofen Orion 50 mg/ml injekEny roztok

A ZloZenie

Utinna latka:
Karpofén (carprofen) 50 mg/ml

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg/ml

Ciry, svetloZlty az Ity roztok.

3. Cielové druhy

Psy a macky

4. Indikacie na pouzitie

Pes:
Periopera¢né zmiernenie bolesti a zapalu najma pri ortopedickych zakrokoch a zakrokoch na makkych
tkanivach (vratane ocnych).

Macka:
Perioperacné zmiernenie bolesti.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat trpiacich ochorenim srdca, pecene alebo obli¢iek, gastrointestinalnymi
ulceraciami alebo krvacanim alebo pozorovanymi zmenami krvného obrazu.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzitie u cielovych druhov:

Odporacané davky sa nesmt prekroc€it’. Karprofén sa ma pouZzivat’ s opatrnostou u vel'mi mladych
(mladsich ako 6 tyzdilov) a u vel'mi starych zvierat.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) m6zu spdsobit’ inhibiciu fagocytdzy. Preto by sa mala pri
liecbe zapalovych stavov spojenych s bakterialnou infekciou zac¢at’ vhodna subezna antimikrobialna
liecba.

Vyhybat sa pouzitiu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na karprofén alebo benzylalkohol by mali veterinarny liek podavat
s opatrnost’ou.
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Tento veterinarny lieck méze sposobit’ podrazdenie koze alebo oci. Zabraiite kontaktu s pokozkou a
o¢ami. Postrieckané miesta ihned’ umyte ¢istou te¢icou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade ndhodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakeii:
Pocas 24 hodin podani davky tohto lieku sa treba vyhnut sibeznému uzivaniu inych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAIDs) alebo silnych liekov, ktoré ovplyviiuju oblicky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu neexistencie §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

Reakcia v mieste vpichu!
Poruchy obliciek
Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Poruchy traviaceho traktu

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vrdatane ojedinelych hldseni):

Vracanie?, hna¢ka?, nechutenstvo?, krv v stolici?

Unava®

! Po subkutannom podani.

2 Tieto neziaduce reakcie sa vo vieobecnosti vyskytuju pocas prvého tyzdiia lieGby a st vo vicSine
pripadov prechodné a vymiznu po ukonéeni lie¢by, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt’
zavazné alebo smrtel'né. V pripade neziaduceho Uc¢inku sa v pouzivani veterinarneho lieku nesmie
pokracovat’ a je potrebné spojit’ sa s veterindrnym lekarom.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie sti uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Intravendzne alebo subkutanne pouzitie.
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Psy:

Jednorazova davka 4 mg/kg zivej hmotnosti.

Intravendzne alebo subkutanne podanie bud’ pred operaciou s premedikaciou alebo pocas indukcie
anestézie. Utinok injekcie karprofénu trva 24 hodin. Po 24 hodindch moZe analgézia u psov
pokracovat’ peroralnymi tabletami karprofénu v davke 4 mg/kg telesnej hmotnosti/dent pocas 5 dni.
Macky:

Jednorazové davka 4 mg/kg zivej hmotnosti.

Subkutanne alebo intravenozne podanie pred operaciou pocas indukcie anestézie. Pre dlhsi pol¢as

u maciek a uzsi terapeuticky index je potrebné dbat’ na to, aby sa odporucana davka neprekrocila alebo
nezopakovala.

Zatku injekénej lieckovky mozno bezpec¢ne prepichnut’ az 25-krat.

9. Pokyn o spravnom podani

Neuplatiiuje sa.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomodct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/24/328/008

Kartonova skatulka obsahujuca 5 injekénych liekoviek po 20 ml.
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15. Déatum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozreni na neziaduce ¢inky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

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
Tel: +358 10 4261 Belgié

Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.t.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 Kagbenhavn S
Tel: +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

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques
Franctzsko

Tel: +33 32198 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10 000 Zahreb

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¢

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
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Polska

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

00-446 VarSava

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 ¢. 22,
Bukurest’, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Lubl'ana

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*
Ukmergés 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

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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