ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Carprofen Orion 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Carprofen Orion 50 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Carprofen Orion 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:

Tabletka do rozgryzania i zucia 25 mg:
Karprofen (carprofen) 25 mg

Tabletka do rozgryzania i zucia 50 mg:
Karprofen (carprofen) 50 mg

Tabletka do rozgryzania i zucia 100 mg:
Karprofen (carprofen) 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostatych
skladnikow

Powidon (K-30)

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Glikolan skrobi sodowej (typ A)

Proszek z watroby z kurczaka, suszony rozpylowo

Aromat dymu

Jasnobrgzowy cukier

Tabletki do rozgryzania i zucia 25 mg sg brazowe, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane,
z wyttoczonym napisem ,,C 148” na jednej stronie i linig podziatu na drugiej stronie. Tabletki maja
wedzony, migsny aromat. Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Tabletki do rozgryzania i zucia 50 mg sg brazowe, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane,
z wyttoczonym napisem ,,C 146 na jednej stronie i linig podziatu na drugiej stronie. Tabletki maja
wedzony, migsny aromat. Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Tabletki do rozgryzania i zucia 100 mg sa bragzowe, kwadratowe, ptaskie, niepowlekane,
z wyttoczonym napisem ,,C” na jednej stronie i podwojng linig podziatu po obu stronach. Tabletki
majg wedzony, migsny aromat. Tabletki mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy



3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie standw zapalnych i bolu w schorzeniach uktadu mig$niowo-szkieletowego i stawowego
oraz po zabiegach chirurgicznych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, owrzodzeniami lub krwawieniami z
przewodu pokarmowego, lub z podejrzeniem dyskrazji krwi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow, gdyz czas eliminacji karprofenu jest dluzszy, a indeks terapeutyczny wezszy
niz u psow.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie wolno przekraczaé zalecanych dawek. Produkt nalezy stosowac ze szczeg6lng ostrozno$cia
u bardzo mtodych (ponizej 6 tygodnia zycia) i starszych psow.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowac zahamowanie fagocytozy. Dlatego
w leczeniu standw zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy wdrozy¢ odpowiednie
rownoczesne leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych lub z niedoci$nieniem, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonej toksycznosci dla nerek.

Poniewaz tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane, przechowuj weterynaryjny produkt
leczniczy w bezpiecznym miejscu. Po spozyciu duzych ilo$ci moga wystapi¢ powazne dziatania
niepozadane. Jesli podejrzewasz, ze Twaj pies spozyt ten weterynaryjny produkt leczniczy w iloSci
wigkszej niz zalecana, skontaktuj si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na karprofen powinny weterynaryjny produkt leczniczy stosowac
z zachowaniem ostroznosci.

Spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowac objawy zoltadkowo-jelitowe, bol
lub nudnosci.

Nalezy zadbac o to, aby dzieci nie potknety przypadkowo weterynaryjnego produktu leczniczego. Aby
unikng¢ przypadkowego potknigcia, tabletke nalezy wyja¢ z opakowania bezposrednio przed
podaniem.

W razie przypadkowego potknigcia tabletek nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Po kontakcie z produktem nalezy umy¢
rece.



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy
Rzadko Zaburzenia nerek’
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat): Zaburzenia watroby i drog zotciowych!
Bardzo rzadko Wymioty', biegunka', brak apetytu!, krew w kale!
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Letarg!
raporty):

! Tego typu zdarzenia niepozadane wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia,

w wigkszosci przypadkow sg przejsciowe i ustepuja po zakonczeniu leczenia, jednak w bardzo
rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub §miertelne. W razie wystapienia zdarzen niepozadanych
nalezy przerwac stosowanie produktu i skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie ,,Dane kontaktowe” ulotki
informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
lub silnych lekow oddziatujgcych na nerki przez 24 godziny po podaniu dawki produktu leczniczego
weterynaryjnego. Karprofen w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza i moze w zwigzku z tym
konkurowa¢ z innymi lekami wigzacymi si¢ z biatkami, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci
dziatan niepozadanych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dni 1-6: 4 mg/kg raz dziennie lub podzielone na dwie dawki.

Dni 7-14: 2 mg/kg dwa razy dziennie.

W leczeniu podtrzymujgcym podaje si¢ dawke 2 mg/kg/dobe raz dziennie.

Po $rédoperacyjnym pozajelitowym leczeniu karprofenem mozna kontynuowac tagodzenie bolu
i leczenie objawdw zapalnych za pomocg tabletek w dawce 4 mg/kg masy ciata/dobg przez 5 dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Leczenie jest objawowe.



3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO1AE91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy kwasow 2-
arylopropionowych. Karprofen ma dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

Dziatanie karprofenu opiera si¢ czeSciowo na jego dzialaniu hamujacym na dziatanie enzyméow
cyklooksygenazy i lipooksygenazy. W rezultacie nie dochodzi do produkcji szkodliwych
prostaglandyn zwiazanych z reakcja zapalng. Jednakze hamowanie produkcji prostaglandyn przez
karprofen jest tak niewielkie, Zze nie wyjasnia w pelni dziatania tej substancji. W dawkach klinicznych
u psO6w hamowanie dzialania zar6wno enzymu cyklooksygenazy, jak i lipooksygenazy moze by¢
nieznaczne lub nie wystepowac wcale. Niemniej jednak klinicznie obserwuje si¢ dobre dziatanie
przeciwbdlowe i przeciwzapalne. Przyczyna tego zjawiska nie jest znana.

Wykazano, ze po 8 tygodniach powtarzanego dawkowania leczniczego karprofen nie ma szkodliwego
wplywu na tkanke chrzestng u psow dotknietych zapaleniem stawow. Ponadto wykazano in vitro, ze
terapeutyczne stezenia karprofenu zwigkszajg syntezg glikozaminoglikanow (GAG) w chondrocytach
izolowanych z tkanki chrze¢stnej psow dotknigtych zapaleniem stawow.

Stymulacja syntezy GAG zmniejsza roznice pomig¢dzy szybkoscig degeneracji i regeneracji macierzy
chrzastki, co skutkuje spowolnieniem postepu zaniku chrzastki.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Racemiczny karprofen jest szybko wchtaniany z jelita. Biodostgpno$¢ wynosi > 90%. Nie badano
wplywu pokarmu w jelicie cienkim na wchianianie. Maksymalne stezenie w 0soczu (Cmax) Wynosi
okoto 40 mcg/ml i osiagane jest po 0,5-3 godzin przy przyblizonej dawce 5 mg/kg. Karprofen wigze
si¢ w duzym stopniu z biatkami, dlatego ma mata obj¢tos¢ dystrybucji, va = 0,18 I/kg (obliczona na
podstawie dawki dozylnej). Klirens jest powolny, Cl = 3,8 ml/min x kg (wynik oparty na pojedynczej
dawce dozylnej 0,7 mg/kg).

Okres poltrwania (ti2) w przypadku tabletek karprofenu wynosi okoto 8 godzin.

Karprofen jest wydalany z organizmu poprzez sprzgganie do glukuronidéw i pozniejsze utlenianie.
70% leku wydalane jest z katem, a 8—15% z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



5.2 Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o duzej ggstosci wyposazona w zamknigcie z polipropylenu zabezpieczajace
przed otwarciem przez dzieci.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 20 tabletkami do zucia 25 mg.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke z 60 tabletkami do zucia 25 mg.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 60 tabletkami do zucia 50 mg.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 10 tabletkami do zucia 100 mg.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 butelke z 20 tabletkami do zucia 100 mg.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 butelke z 60 tabletkami do zucia 100 mg.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 180 tabletkami do zucia 100 mg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

7. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/12/2024



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje na temat tego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w unijnej bazie
danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Carprofen Orion 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Karprofen (carprofen) 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

L-arginina

Kwas glikocholowy

Lecytyna

Wodorotlenek sodu

Kwas solny st¢zony

Woda do wstrzykiwan

Roztwor klarowny, jasnozotty do zoltego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pies:

Okotooperacyjne tagodzenie bélu i stanu zapalnego, zwtaszcza w zabiegach ortopedycznych i
w obrebie tkanek mickkich (w tym okulistycznych).

Kot :

Lagodzenie bolu okotooperacyjnego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, owrzodzeniami lub krwawieniami z
przewodu pokarmowego, lub z podejrzeniem dyskrazji krwi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje¢
pomocniczg. (Patrz réwniez punkt 3.5.)

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie wolno przekraczaé zalecanych dawek. Produkt nalezy stosowac ze szczeg6lng ostrozno$cia
u zwierzat bardzo mtodych (ponizej 6 tygodnia zycia) i starszych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowa¢ zahamowanie fagocytozy. Dlatego w
leczeniu stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy wdrozy¢ odpowiednie

rownoczesne leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych lub z niedoci$nieniem, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonej toksycznos$ci dla nerek. (Patrz rowniez punkt 3.3.)

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na karprofen lub alkohol benzylowy powinny weterynaryjny produkt
leczniczy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory lub oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg i oczami. Natychmiast zmy¢ pozostatosci czysta, biezacg woda. Jezeli podraznienie
utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o porade lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

W razie przypadkowego wstrzyknigcia nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specijalne $rodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty.

Rzadko Reakcja w miejscu wstrzykniecia'

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat): Zaburzenia nerek!
Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Zaburzenia uktadu pokarmowego

Bardzo rzadko Wymioty?, biegunka?, brak apetytu?, krew w kale?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Letarg?

raporty):

! Po wstrzyknieciu podskornym.

2 Tego typu zdarzenia niepozadane wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia,

w wigkszosci przypadkow sg przejsciowe i ustepuja po zakonczeniu leczenia, jednak w bardzo
rzadkich przypadkach mogg by¢ powazne lub §miertelne. W razie wystapienia dziatan niepozadanych
nalezy przerwaé stosowanie produktu i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu



zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie ,,Dane kontaktowe” ulotki
informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji zostato
okreslone. Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
lub silnych lekow oddziatujacych na nerki przez 24 godziny po podaniu dawki weterynaryjnego
produktu leczniczego. Karprofen w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza i moze w zwigzku z
tym konkurowac z innymi lekami wiazgcymi si¢ z biatkami, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia
czestosci dziatan niepozadanych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne lub podskorne

Pies:

Pojedyncza dawka 4 mg/kg masy ciala.

Podawanie w postaci wstrzyknigcia dozylnego lub podskérnego, podawanego przed operacja

w ramach premedykacji lub w trakcie wprowadzania do znieczulenia. Efekt wstrzyknigcia karprofenu
utrzymuje si¢ przez 24 godziny. Po 24 godzinach mozna kontynuowac¢ leczenie przeciwbolowe u psa,
podajac mu doustnie tabletki karprofenu w dawce 4 mg/kg masy ciata/dzien przez 5 dni.

Kot:

Pojedyncza dawka 4 mg/kg masy ciata.

Podanie w formie wstrzyknigcia podskornego lub dozylnego, podawanego przed operacja, w trakcie
wprowadzania do znieczulenia. Ze wzgledu na dtuzszy okres pottrwania u kotow oraz ze wzglgdu na
wezszy indeks terapeutyczny, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢, aby nie przekroczy¢ zalecane;j
dawki ani jej nie powtarzac.

Korek fiolki mozna bezpiecznie przektuwac do 25 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Leczenie jest objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QMO1AE91



4.2 Dane farmakodynamiczne

Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy kwasow 2-
arylopropionowych. Karprofen ma dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

Dziatanie karprofenu opiera si¢ czg$ciowo na jego dzialaniu hamujacym dzialanie enzymow
cyklooksygenazy i lipooksygenazy. W rezultacie nie dochodzi do produkcji szkodliwych
prostaglandyn zwigzanych z reakcja zapalng. Jednakze hamowanie produkcji prostaglandyn przez
karprofen jest tak niewielkie, Ze nie wyjasnia w petni dziatania tej substancji. W dawkach klinicznych
u psO6w hamowanie dzialania zar6wno enzymu cyklooksygenazy, jak i lipooksygenazy moze by¢
nieznaczne lub nie wystgpowaé wcale. Niemniej jednak klinicznie obserwuje si¢ dobre dziatanie
przeciwbdlowe i przeciwzapalne. Przyczyna tego zjawiska nie jest znana.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Pies

Po podaniu dozylnym objetos¢ dystrybucji karprofenu jest niewielka, vq = 0,18 1/kg u pséw. Klirens
jest powolny, Cl = 3,8 ml/min x kg u pséw (na podstawie pojedynczej dawki dozylnej 0,7 mg/kg).
T 1> wynosi 8,0 = 1,2 godz. u pséw.

Karprofen wchiania si¢ rowniez podskornie. Po wstrzyknigciu podskdornym maksymalne st¢zenie
w osoczu wynoszace 10,2 pg/ml u pséw osiggane jest w ciggu 4 godzin.

Czasteczki karprofenu sg wydalane z organizmu poprzez sprz¢ganie do glukuronidow i pozniejsze
utlenianie. 70% leku wydalane jest z kalem, a 8—15% z moczem.

Kot

Po podaniu pojedynczej dawki (4,0 mg karprofenu/kg) maksymalne st¢zenie w 0soczu (Cax)

26 mcg/ml osiggane jest w ciagu 3,4 godziny (tmax). Biodostepno$¢ wynosi ponad 90%, a okres
péltrwania (ti2) wynosi okoto 20 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C.) Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bursztynowego typu I zamknigta szarym korkiem z gumy bromobutylowe;j.

Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajace 5 fiolek po 20 ml.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposéb zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

7. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/12/2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Carprofen Orion 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Carprofen Orion 50 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Carprofen Orion 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:
25 mg carprofen

50 mg carprofen

100 mg carprofen

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek
20 tabletek
60 tabletek
180 tabletek

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

tal

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA




10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

15. NUMER SERII

Lot {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Carprofen Orion 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Carprofen Orion 50 mg tabletki do rozgryzania i Zucia zucia
Carprofen Orion 100 mg tabletki do rozgryzania i Zucia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka do rozgryzania i zucia:
25 mg carprofen

50 mg carprofen

100 mg carprofen

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

tad

‘ 4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 5. OKRESY KARENCJI

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Carprofen Orion 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Carprofen 50 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5x20ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

™ 4

|5.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie dozylne lub podskorne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 28 dni.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Carprofen Orion 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

™ 4

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Carprofen 50 mg/ml

| 3.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po otwarciu zuzy¢ do...
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Carprofen Orion 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2.  Sklad
Substancja czynna: karprofen (carprofen) 25 mg.

Tabletki do rozgryzania i zucia 25 mg sg brazowe, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane,
z wyttoczonym napisem ,,C 148” na jednej stronie i linig podziatu na drugiej stronie. Tabletki maja
wedzony, migsny aromat. Tabletki mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie standw zapalnych i bolu w schorzeniach uktadu mig$niowo-szkieletowego i stawowego
oraz po zabiegach chirurgicznych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, owrzodzeniami lub krwawieniami z
przewodu pokarmowego, a takze w przypadku zaobserwowania zmian w liczbie krwinek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotéw, gdyz czas eliminacji karprofenu jest dluzszy, a indeks terapeutyczny wezszy
niz u psow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie wolno przekraczaé zalecanych dawek.

Karprofen nalezy stosowac ostroznie u bardzo mtodych pséw (ponizej 6 tygodnia zycia) i u pséw
starszych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowa¢ zahamowanie fagocytozy. Dlatego
w leczeniu stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy wdrozy¢ odpowiednie
rownoczesne leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych lub z niedocisnieniem, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonej toksycznosci dla nerek.

Poniewaz tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane, przechowuj weterynaryjny produkt
leczniczy w bezpiecznym miejscu. Po spozyciu duzych ilosci moga wystapi¢ powazne dziatania
niepozadane. Jesli podejrzewasz, ze Twoj pies spozyt ten weterynaryjny produkt leczniczy w dawce
przekraczajacej zalecang dawke, skontaktuj si¢ z lekarzem weterynarii.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na karprofen powinny weterynaryjny produkt leczniczy stosowac
z zachowaniem ostroznosci.

Spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowac objawy zotadkowo-jelitowe, bol
lub nudnosci.

Nalezy zadba¢ o to, aby dzieci nie potknety przypadkowo weterynaryjnego produktu leczniczego. Aby
zapobiec przypadkowemu potknigciu, nalezy wyja¢ tabletke z opakowania bezposrednio przed
podaniem jej psu.

W razie przypadkowego potknigcia tabletek nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po kontakcie z produktem nalezy umy¢
rece.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy 1 laktacji nie
zostalo potwierdzone. Nie stosowac w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
lub silnych lekéw wplywajacych na nerki przez 24 godziny po przyjeciu dawki tego leku.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych zwierzat):

Zaburzenia nerek

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko (< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, wliczajac pojedyncze raporty):

Wymioty'!, biegunka!, brak apetytu!, krew w stolcu!

Zmgczenie!

' Tego typu zdarzenia niepozadane wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia,

w wiekszos$ci przypadkow sa przejsciowe i ustgpujg po zakonczeniu leczenia, jednak w bardzo
rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub $§miertelne. W razie wystapienia zdarzen niepozadanych
nalezy przerwaé stosowanie produktu i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koficowe;j czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Dni 1-6: 4 mg/kg podawane doustnie raz dziennie lub w dwoch oddzielnych dawkach.
Dni 7-14: 2 mg/kg dwa razy dziennie.
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W leczeniu podtrzymujgcym podaje si¢ dawke 2 mg/kg/dobe raz dziennie.

Po leczeniu karprofenem podanym w postaci iniekcji w trakcie operacji, tagodzenie bolu i leczenie
objawow zapalnych mozna kontynuowac za pomocg tabletek w dawce 4 mg/kg masy ciata/dobe przez
5 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie butelki, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/24/328/001-002

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke z 20 tabletkami do zucia 25 mg.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 60 tabletkami do zucia 25 mg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegotowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA”
Hoge Mauw 900 Ukmergés g. 126
2370 Arendonk, Belgié LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6smmka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
FI1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Ten: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.0. 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

TIf: +45 86 14 00 00

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

Eesti

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

E\rada

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

Espaiia

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

France

Laboratoria Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tel: +33 3 21 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

Malta

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

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié¢

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,
N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

Orion Pharma 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



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

Puh/Tel: 010 4261

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261


mailto:orion@orionpharma.sk

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Carprofen Orion 50 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2.  Sklad
Substancja czynna: karprofen (carprofen) 50 mg.

Tabletki do rozgryzania i zucia 50 mg sg brazowe, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane,
z wyttoczonym napisem ,,C 146 na jednej stronie i linig podziatu na drugiej stronie. Tabletki maja
wedzony, migsny aromat. Tabletki mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie standw zapalnych i bolu w schorzeniach uktadu mig$niowo-szkieletowego i stawowego
oraz po zabiegach chirurgicznych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, owrzodzeniami lub krwawieniami z
przewodu pokarmowego, a takze w przypadku zaobserwowania zmian w liczbie krwinek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow, gdyz czas eliminacji karprofenu jest dtuzszy, a indeks terapeutyczny wezszy
niz u psow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Karprofen nalezy stosowac ostroznie u bardzo mtodych psow (ponizej 6 tygodnia zycia) i u bardzo
starych psow.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowa¢ zahamowanie fagocytozy. Dlatego
w leczeniu stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy wdrozy¢ odpowiednie
rownoczesne leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Unika¢ stosowania u zwierzgt odwodnionych, hipowolemicznych Iub z niedocisnieniem, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonej toksycznosci dla nerek.

Poniewaz tabletki do Zucia sg aromatyzowane, przechowuj weterynaryjny produkt leczniczy

w bezpiecznym miejscu. Po spozyciu duzych ilosci moga wystagpi¢ powazne dziatania niepozadane.
Jesli podejrzewasz, ze Twoj pies spozyt ten weterynaryjny produkt leczniczy w dawce przekraczajacej
zalecang dawke, skontaktuj si¢ z lekarzem weterynarii.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na karprofen powinny weterynaryjny produkt leczniczy stosowac
z zachowaniem ostroznosci.

Spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowac objawy zotadkowo-jelitowe, bol
lub nudnosci.

Nalezy zadba¢ o to, aby dzieci nie potknety przypadkowo weterynaryjnego produktu leczniczego. Aby
zapobiec przypadkowemu potknigciu, nalezy wyjac tabletke z opakowania bezposrednio przed
podaniem jej psu.

W razie przypadkowego polknigcia tabletek nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po kontakcie z produktem nalezy umy¢
rece.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo potwierdzone. Nie stosowac w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
lub silnych lekow wptywajacych na nerki przez 24 godziny po przyje¢ciu dawki tego leku.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych zwierzat):
Zaburzenia nerek

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko (< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, wliczajac pojedyncze raporty):
Wymioty'!, biegunka!, brak apetytu!, krew w stolcu!

Zmgczenie!

' Tego typu zdarzenia niepozadane wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia,

w wiekszos$ci przypadkow sa przejsciowe i ustgpujg po zakonczeniu leczenia, jednak w bardzo
rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub $§miertelne. W razie wystapienia zdarzen niepozadanych
nalezy przerwaé stosowanie produktu i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Dni 1-6: 4 mg/kg podawane doustnie raz dziennie lub w dwoch oddzielnych dawkach.
Dni 7-14: 2 mg/kg dwa razy dziennie.
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W leczeniu podtrzymujgcym podaje si¢ dawke 2 mg/kg/dobe raz dziennie.

Po leczeniu karprofenem podanym w postaci iniekcji w trakcie operacji, tagodzenie bolu i leczenie
objawow zapalnych mozna kontynuowac za pomocg tabletek w dawce 4 mg/kg masy ciata/dobe przez
5 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie butelki, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/24/328/003

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke z 60 tabletkami do zucia 50 mg.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.ceu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA”
Hoge Mauw 900 Ukmerges g. 126
2370 Arendonk, Belgié LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6suka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Ten: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
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
TIf: +45 86 14 00 00 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
FI1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tel: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
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Eesti

UAB ,,ORION PHARMA”

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

EAlLGoo

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

Espaiia

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

France

Laboratoria Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tel: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvmpog

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

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177

Portugal

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

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

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 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
Ukmergeés g. 126 Orionintie 1
LT-08100 Vilnius, Lietuva F1-02200 Espoo

Tel: +370 5 2769 499 Tel: +358 10 4261
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Carprofen Orion 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2.  Sklad
Substancja czynna: karprofen (carprofen) 100 mg.

Tabletki do rozgryzania i zucia 100 mg sg bragzowe, kwadratowe, plaskie, niepowlekane,
z wytloczonym napisem ,,C” na jednej stronie i podwdjng linig podziatu po obu stronach. Tabletki
majg wedzony, migsny aromat. Tabletki mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenia stanéw zapalnych i bolu w schorzeniach uktadu mig$niowo-szkieletowego i stawowego
oraz po zabiegach chirurgicznych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, owrzodzeniami lub krwawieniami z
przewodu pokarmowego, a takze w przypadku zaobserwowania zmian w liczbie krwinek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotéw, gdyz czas eliminacji karprofenu jest dluzszy, a indeks terapeutyczny wezszy
niz u psow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Karprofen nalezy stosowac ostroznie u bardzo mtodych pséw (ponizej 6 tygodnia zycia) i u zwierzat
starych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowa¢ zahamowanie fagocytozy Dlatego
w leczeniu stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy wdrozy¢ odpowiednie
rownoczesne leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych lub z niedocisnieniem, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonej toksycznosci dla nerek.

Poniewaz tabletki do Zucia sg aromatyzowane, przechowuj weterynaryjny produkt leczniczy

w bezpiecznym miejscu. Po spozyciu duzych iloSci moga wystapi¢ powazne dzialania niepozadane.
Jesli podejrzewasz, ze Twoj pies spozyt ten weterynaryjny produkt leczniczy w dawce przekraczajacej
zalecang dawke, skontaktuj si¢ z lekarzem weterynarii.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na karprofen powinny weterynaryjny produkt leczniczy stosowac

z zachowaniem ostroznosci.

Spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowac objawy Zzotgdkowo-jelitowe, bol
lub nudnosci.

Nalezy zadbac o to, aby dzieci nie potknety przypadkowo weterynaryjnego produktu leczniczego. Aby
zapobiec przypadkowemu potknigciu, nalezy wyja¢ tabletke z opakowania bezposrednio przed
podaniem jej psu.

W razie przypadkowego potknigcia tabletek nalezy natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Po kontakcie z produktem nalezy umy¢
rece.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato potwierdzone. Nie stosowac w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
lub silnych lekéw wplywajacych na nerki przez 24 godziny po przyjeciu dawki tego leku\.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych zwierzat):

Zaburzenia nerek

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko (< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, wliczajac pojedyncze raporty):

Wymioty, biegunka!, brak apetytu!, krew w stolcu!

Zmgczenie!

' Tego typu zdarzenia niepozadane wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia,

w wigkszosci przypadkow sg przejsciowe i ustepuja po zakonczeniu leczenia, jednak w bardzo
rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub $§miertelne. W razie wystapienia zdarzen niepozadanych
nalezy przerwac stosowanie produktu i skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Dni 1-6: 4 mg/kg podawane doustnie raz dziennie lub w dwoch oddzielnych dawkach.
Dni 7-14: 2 mg/kg dwa razy dziennie.

W leczeniu podtrzymujgcym podaje si¢ dawke 2 mg/kg/dobe raz dziennie.
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Po leczeniu karprofenem podanym w postaci iniekcji w trakcie operacji, tagodzenie bolu i leczenie
objawow zapalnych mozna kontynuowac za pomocg tabletek w dawce 4 mg/kg masy ciata/dobe przez
5 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku 1 etykiecie butelki, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow nalezy zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/24/328/004-007

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke z 10 tabletkami do zucia 100 mg.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 20 tabletkami do zucia 100 mg.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 butelke z 60 tabletkami do zucia 100 mg.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke z 180 tabletkami do zucia 100 mg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap 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

TIf: +45 86 14 00 00

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

Eesti

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

EA\rada

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

Espaiia

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

France

Laboratoria Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tel: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Malta

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

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,
N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177

Portugal

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

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

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

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

Kvmpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA”

Ukmerges g. 126

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

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, 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



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Carprofen Orion 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. Sklad

Substancja czynna:
Karprofen (carprofen) 50 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg/ml

Klarowny roztwor o barwie jasnozottej do zotte;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4. Wskazania lecznicze
Pies:
Okotooperacyjne tagodzenie bolu i stanu zapalnego, zwtaszcza w zabiegach ortopedycznych

i w obrebie tkanek migkkich (w tym okulistycznych).

Kot:

Okotooperacyjne tagodzenie bolu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, owrzodzeniami lub krwawieniami z
przewodu pokarmowego, w przypadku zaobserwowania zmian w liczbie krwinek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie wolno przekracza¢ zalecanych dawek. Karprofen nalezy stosowac ostroznie u bardzo mtodych
zwierzat (ponizej 6 tygodnia zycia) i u zwierzat starszych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga powodowa¢ zahamowanie fagocytozy. Dlatego
w leczeniu stanéw zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy wdrozy¢ odpowiednie

rownoczesne leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych lub z niedoci$nieniem, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonej toksycznosci dla nerek.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na karprofen lub alkohol benzylowy powinny weterynaryjny produkt
leczniczy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory lub oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg 1 oczami. Natychmiast zmy¢ pozostatosci czysta, biezgcg wodg. Jezeli podraznienie
utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o porade lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

W razie przypadkowego wstrzyknigcia nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy 1 laktacji nie
zostalo potwierdzone. Nie stosowac w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
lub silnych lekéw wplywajacych na nerki przez 24 godziny po przyjeciu dawki tego leku.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Rzadko (1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych zwierzat):
Reakcja w miejscu wstrzykniecia!

Zaburzenia nerek
Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Zaburzenia uktadu pokarmowego

Bardzo rzadko (< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, wliczajac pojedyncze raporty):
Wymioty?, biegunka?, brak apetytu?, krew w stolcu?

Zmegczenie?

! Po wstrzyknigciu podskornym.

2 Tego typu zdarzenia niepozadane wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia,

w wigkszosci przypadkow sg przejsciowe i ustepuja po zakonczeniu leczenia, jednak w bardzo
rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub §miertelne. W razie wystapienia zdarzen niepozadanych
nalezy przerwac¢ stosowanie produktu i skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie dozylne lub podskorne.

Psy:

Pojedyncza dawka 4 mg/kg masy ciata.

Podawanie w postaci wstrzyknigcia dozylnego lub podskérnego, podawanego przed operacja

w ramach premedykacji lub w trakcie wprowadzania do znieczulenia. Efekt wstrzyknigcia karprofenu
utrzymuje si¢ przez 24 godziny. Po 24 godzinach mozna kontynuowac leczenie przeciwbolowe u psa,
podajac mu doustnie tabletki karprofenu w dawce 4 mg/kg masy ciata/dzien przez 5 dni.

Koty:

Pojedyncza dawka 4 mg/kg masy ciata.

Podanie w formie wstrzyknigcia podskornego lub dozylnego, podawanego przed operacja, w trakcie
wprowadzania do znieczulenia. Ze wzgledu na dluzszy okres poltrwania u kotow i wezszy indeks

terapeutyczny nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki.

Korek fiolki mozna bezpiecznie przektuwac do 25 razy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie butelki, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/24/328/008

Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek po 20 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA”
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
2370 Arendonk, Belgié LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny0smmka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Ten: +358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.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

TIf: +45 86 14 00 00

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

Eesti

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

EA\rada

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

Espaiia

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

France

Laboratoria Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tel: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Malta

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

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,
N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177

Portugal

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

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

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

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

Kvmpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA”

Ukmerges g. 126

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

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, 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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