ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprofen Orion 25 mg Kautabletten fiir Hunde

Carprofen Orion 50 mg Kautabletten fiir Hunde

Carprofen Orion 100 mg Kautabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:

25 mg Kautablette:
Carprofen 25 mg

50 mg Kautablette:
Carprofen 50 mg

100 mg Kautablette:
Carprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und
anderer Bestandteile

Povidon (K-30)

Lactose-Monohydrat

Cellulose, mikrokristallin

Stearinséure

Hochdisperse Kieselsdure
Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A)
Hiihnerleberpulver, sprithgetrocknet
Raucharoma

Hellbrauner Zucker

Die 25 mg Kautabletten sind braune, runde, bikonvexe, unbeschichtete Tabletten mit der Prigung
,,C 148 auf der einen Seite und einer Bruchrille auf der anderen Seite. Die Tabletten haben ein
rauchiges, fleischiges Aroma. Die Tabletten konnen in zwei gleiche Dosen aufgeteilt werden.

Die 50 mg Kautabletten sind braune, runde, bikonvexe, unbeschichtete Tabletten mit der Pragung

,,C 146 auf der einen Seite und einer Bruchrille auf der anderen Seite. Die Tabletten haben ein
rauchiges, fleischiges Aroma. Die Tabletten konnen in zwei gleiche Dosen aufgeteilt werden.

Die 100 mg Kautabletten sind braune, quadratische, flache, unbeschichtete Tabletten mit der Prigung
,C“ auf einer Seite und einer doppelten Bruchrille auf beiden Seiten. Die Tabletten haben ein
rauchiges, fleischiges Aroma. Die Tabletten konnen in vier gleiche Dosen aufgeteilt werden.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund



3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei muskulo-skeletalen Erkrankungen und
Gelenkerkrankungen und nach chirurgischen Eingriffen.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen, Magen-Darm-Geschwiiren
oder -Blutungen, Verdacht auf Blutdyskrasie.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht bei Katzen anwenden, da die Eliminationszeit von Carprofen langer und die therapeutische
Breite enger ist als beim Hund.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlenen Dosen diirfen nicht iiberschritten werden. Das Tierarzneimittel sollte bei sehr jungen
Hunden (unter 6 Wochen) und bei dlteren Hunden mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

Nichtsteroidale entziindungshemmende Tierarzneimittel (NSAID) konnen die Phagozytose hemmen
und daher sollte bei der Behandlung entziindlicher Zusténde in Verbindung mit bakteriellen
Infektionen gleichzeitig eine antimikrobielle Therapie erfolgen.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren ist zu vermeiden, da
hier ein mogliches Risiko einer verstirkten Nierentoxizitét besteht.

Da die Kautabletten aromatisiert sind, bewahren Sie das Tierarzneimittel an einem sicheren Ort auf.
Bei der Aufnahme grofler Mengen kdnnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie
vermuten, dass Thr Hund mehr als die empfohlene Dosis des Tierarzneimittels aufgenommen hat,
wenden Sie sich bitte an Thren Tierarzt.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Carprofen sollten das Tierarzneimittel besonders
sorgsam anwenden.

Versehentliches Verschlucken des Tierarzneimittels kann gastrointestinale Symptome, Schmerzen
oder Ubelkeit verursachen.

Es ist darauf zu achten, dass Kinder das Tierarzneimittel nicht versehentlich verschlucken. Um eine
versehentliche Einnahme zu vermeiden, nehmen Sie die Tablette unmittelbar vor der Verabreichung

aus der Verpackung.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. Nach der Anwendung Hénde waschen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.



3.6 Nebenwirkungen

Hunde
Selten Nierenfunktionsstorung'
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte
Tiere): Leber- und Gallenfunktionsstorung!
Sehr selten Erbrechen!, Durchfall!, Appetitlosigkeit', Blut im Kot'
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfille): Lethargie!

! Diese Nebenwirkungen treten im Allgemeinen innerhalb der ersten Behandlungswoche auf und sind
in den meisten Féllen voriibergehend und verschwinden nach Abbruch der Behandlung, kénnen aber
in sehr seltenen Fillen schwerwiegend oder todlich sein. Im Falle eines unerwiinschten Ereignisses
sollte die Anwendung des Tierarzneimittels abgebrochen und ein Tierarzt kontaktiert werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustéindige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden wéhrend der Tréchtigkeit und Laktation.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung anderer nicht-steroidaler Antiphlogistika oder wirksamer
Tierarzneimittel, die die Nieren beeintrachtigen, sollte 24 Stunden nach Verabreichung einer Dosis des
Tierarzneimittels vermieden werden. Carprofen ist stark an Plasmaproteine gebunden und kann daher
mit anderen proteingebundenen Tierarzneimitteln konkurrieren, was zu verstirkten unerwiinschten
Ereignissen fithren kann.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

Tage 1-6: 4 mg/kg einmal téglich oder aufgeteilt in zwei Dosen.

Tage 7-14: 2 mg/kg zweimal téglich.

In der Erhaltungstherapie werden 2 mg/kg/Tag einmal taglich verabreicht.

Nach intraoperativer parenteraler Anwendung von Carprofen kann die Schmerzlinderung und die
Behandlung entziindlicher Symptome mit Tabletten in einer Dosis von 4 mg/kg Korpergewicht/Tag
fiir 5 Tage fortgesetzt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die Behandlung ist symptomatisch.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten



Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet-Code: QMO1AE91
4.2 Pharmakodynamik

Carprofen ist ein nichtsteroidaler Entziindungshemmer (NSAID), der zur Gruppe der 2-
Arylpropionsduren gehort. Carprofen besitzt eine analgetische und entziindungshemmende Wirkung.

Die Wirkung von Carprofen beruht teilweise auf seiner hemmenden Wirkung auf die Cyclooxygenase-
und Lipoxygenase-Enzymaktivitdt. Dadurch werden keine schddigenden Prostaglandine im
Zusammenhang mit der Entziindungsreaktion gebildet. Die Hemmung der Prostaglandinproduktion
durch Carprofen ist jedoch so gering, dass sie die volle Wirkung des Stoffes nicht erklart. Bei
klinischen Dosen im Hund kann die Hemmung der Cyclooxygenase- und Lipoxygenase-
Enzymaktivitét vernachldssigbar sein oder fehlen. Dennoch wird eine gute analgetische und
entziindungshemmende Wirkung klinisch beobachtet. Der Grund dafiir ist unbekannt.

Nach wiederholter therapeutischer Gabe iiber 8 Wochen hat sich gezeigt, dass Carprofen keine
nachteilige Wirkung auf das arthritische Knorpelgewebe des Hundes hat. Dariiber hinaus deuten in
vitro Studien darauf hin, dass therapeutische Konzentrationen von Carprofen die Glycosaminoglykan-
Synthese (GAG) in Chondrozyten, die von caninem arthritischem Knorpelgewebe isoliert wurden,
steigern.

Die Stimulation der GAG-Synthese verringert den Unterschied zwischen der Degenerations- und der

Regenerationsrate der Knorpelmatrix, was eine Verlangsamung des Fortschreitens des
Knorpelverlustes zur Folge hat.

4.3 Pharmakokinetik

Racemisches Carprofen wird schnell aus dem Darm resorbiert. Die Bioverfiigbarkeit liegt bei iiber

90 %. Die Wirkung von Nahrungsmitteln im Diinndarm auf die Resorption wurde nicht untersucht.
Bei Verabreichung einer ungefidhren Dosis von 5 mg/kg wird die maximale Plasmakonzentration
(Cmax) von ungefahr 40 pg/ml in 0,5 - 3 Stunden erreicht. Carprofen ist stark proteingebunden und hat
daher ein geringes Verteilungsvolumen, V4= 0,18 1/kg (berechnet aus der intravendsen Dosis). Die
Clearance ist langsam, CI = 3,8 ml/min x kg (Ergebnis basierend auf einer intravendsen Finzeldosis
von 0,7 mg/kg).

Die Halbwertszeit (t12) betrégt bei Verabreichung von Carprofen-Tabletten etwa 8 Stunden.
Carprofen wird durch Konjugation zu Glucuroniden und anschlieBender Oxidation aus dem Korper
ausgeschieden. 70 % des Arzneimittels werden mit dem Kot und 8-15% iiber den Urin ausgeschieden.
5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.

5.3 Besondere Lagerungshinweise



Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Artund Beschaffenheit des Behéltnisses
Flasche aus Polyethylen hoher Dichte mit kindersicherem Polypropylenverschluss.

Packungsgrofen:

Karton mit 1 Flasche mit 20 Kautabletten zu 25 mg.
Karton mit 1 Flasche mit 60 Kautabletten zu 25 mg.
Karton mit 1 Flasche mit 60 Kautabletten zu 50 mg.
Karton mit 1 Flasche mit 10 Kautabletten zu 100 mg.
Karton mit 1 Flasche mit 20 Kautabletten zu 100 mg.
Karton mit 1 Flasche mit 60 Kautabletten zu 100 mg.
Karton mit 1 Flasche mit 180 Kautabletten zu 100 mg.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel

oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Orion Corporation

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 19/12/2024

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprofen Orion 50 mg/ml Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:

Carprofen 50 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Benzylalkohol (E1519) 10 mg
L-Arginin
Glycocholsdure
Lecithin
Natriumhydroxid
Konzentrierte Salzsdure
Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, blassgelbe bis gelbe Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze

3.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hund:

Zur perioperativen Linderung von Schmerzen und Entziindungen, insbesondere bei orthopédischen

Eingriffen und Weichteiloperationen (einschlieBlich Augenoperationen).

Katze:
Zur perioperativen Linderung von Schmerzen.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen, Magen-Darm-Geschwiiren
oder -Blutungen, Verdacht auf Blutdyskrasie.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
(Siehe auch Abschnitt 3.5.)

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.



3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlenen Dosen diirfen nicht {iberschritten werden. Das Tierarzneimittel sollte bei sehr jungen
Tieren (jiinger als 6 Wochen) und bei élteren Tieren mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

Nichtsteroidale entziindungshemmende Tierarzneimittel (NSAID) konnen die Phagozytose hemmen
und daher sollte bei der Behandlung entziindlicher Zusténde in Verbindung mit bakteriellen

Infektionen gleichzeitig eine antimikrobielle Therapie erfolgen.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren ist zu vermeiden, da
hier ein mogliches Risiko einer verstarkten Nierentoxizitét besteht. (Siehe auch Abschnitt 3.3.)

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Carprofen oder Benzylalkohol sollten das
Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- oder Augenreizungen verursachen. Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden. Die Spritzer sofort mit sauberem flieBendem Wasser abwaschen. Bei anhaltender Reizung

ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Hunde und Katzen

Selten Reaktion an der Injektionsstelle
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Nierenfunktionsstorung'
Tiere):

Leber- und Gallenfunktionsstorung'
Storung des Verdauungstraktes

Sehr selten Erbrechen?, Durchfall?, Appetitlosigkeit?, Blut im Kot?
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Finzelfille): Lethargie?

"Nach subkutaner Injektion.

2 Diese Nebenwirkungen treten im Allgemeinen innerhalb der ersten Behandlungswoche auf und sind
in den meisten Féllen voriibergehend und verschwinden nach Abbruch der Behandlung, kénnen aber
in sehr seltenen Fillen schwerwiegend oder todlich sein. Im Falle eines unerwiinschten Ereignisses
sollte die Anwendung des Tierarzneimittels abgebrochen und ein Tierarzt kontaktiert werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustéindige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode



Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Trachtigkeit und Laktation wurde nicht
untersucht. Nicht anwenden wéhrend der Tréachtigkeit und Laktation.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung anderer nicht-steroidaler Antiphlogistika oder wirksamer
Tierarzneimittel, die die Nieren beeintrachtigen, sollte 24 Stunden nach Verabreichung einer Dosis des
Tierarzneimittels vermieden werden. Carprofen ist stark an Plasmaproteine gebunden und kann daher
mit anderen proteingebundenen Tierarzneimitteln konkurrieren, was zu verstirkten unerwiinschten
Ereignissen fithren kann.

3.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur intravendsen oder subkutanen Anwendung.

Hund:

Eine Einzeldosis von 4 mg/kg Korpergewicht.

Intravendse oder subkutane Injektion, die entweder praoperativ mit Prédmedikation oder bei der
Einleitung der Anisthesie verabreicht wird. Die Wirkung der Carprofen-Injektion hilt 24 Stunden an.
Nach 24 Stunden kann die Analgesie beim Hund mit einer oralen Anwendung von Carprofen-
Tabletten in einer Dosis von 4 mg/kg Korpergewicht/Tag fiir 5 Tage fortgesetzt werden.

Katze:

Eine Einzeldosis von 4 mg/kg Korpergewicht.

Subkutane oder intravendse Injektion, die préoperativ bei der Einleitung der Anésthesie verabreicht

wird. Aufgrund der ldngeren Halbwertszeit-bei Katzen und der engeren therapeutischen Breite sollte

besonders darauf geachtet werden, die empfohlene Dosis nicht zu iiberschreiten oder zu wiederholen.

Der Stopfen der Durchstechflasche kann bis zu 25 Mal sicher durchstochen werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die Behandlung ist symptomatisch.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet-Code: QMO1AE91

4.2 Pharmakodynamik

Carprofen ist ein nichtsteroidaler Entziindungshemmer (NSAID), der zur Gruppe der 2-
Arylpropionsduren gehort. Carprofen besitzt eine analgetische und entziindungshemmende Wirkung.

Die Wirkung von Carprofen beruht teilweise auf seiner hemmenden Wirkung auf die Cyclooxygenase-
und Lipoxygenase-Enzymaktivitdt. Dadurch werden keine schiddigenden Prostaglandine im

10



Zusammenhang mit der Entziindungsreaktion gebildet. Die Hemmung der Prostaglandinproduktion
durch Carprofen ist jedoch so gering, dass sie die volle Wirkung des Stoffes nicht erklért. Bei
klinischen Dosen im Hund kann die Hemmung der Cyclooxygenase- und Lipoxygenase-
Enzymaktivitét vernachldssigbar sein oder fehlen. Dennoch wird eine gute analgetische und
entziindungshemmende Wirkung klinisch beobachtet. Der Grund dafiir ist unbekannt.

4.3 Pharmakokinetik

Hund

Nach intravendser Verabreichung ist das Verteilungsvolumen von Carprofen gering, Vq = 0,18 1/kg bei
Hunden. Die Clearance ist langsam, C1 = 3,8 ml/min x kg bei Hunden (basierend auf einer
intravendsen Einzeldosis von 0,7 mg/kg). T, ist bei Hunden 8,0 + 1,2 h.

Carprofen wird auch subkutan resorbiert. Nach subkutaner Injektion wird bei Hunden die maximale
Plasmakonzentration von 10,2 ug/ml innerhalb von 4 Stunden erreicht.

Carprofen-Molekiile werden durch Konjugation zu Glucuroniden und anschlieender Oxidation aus
dem Korper ausgeschieden. 70 % des Arzneimittels werden mit dem Kot und 8-15 % iiber den Urin
ausgeschieden.

Katze

Nach einer Einzeldosis (4,0 mg Carprofen/kg) wird die maximale Plasmakonzentration (Cmax) von
26 pg/ml in 3,4 Stunden (Tmax) erreicht. Die Bioverfiigbarkeit liegt bei {iber 90% und die
Halbwertszeit (ti,2) bei etwa 20 Stunden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimitte"ls im unversehrten Behiltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Oftnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

5.4 Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Durchstechflasche aus Braunglas Typ I, verschlossen mit einem grauen Brombutylgummistopfen.

PackungsgroBen:
Karton mit 5 Durchstechflaschen zu je 20 ml.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Orion Corporation

7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)

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

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 19/12/2024

9.  DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN



ANHANG IIT

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprofen Orion 25 mg Kautabletten
Carprofen Orion 50 mg Kautabletten
Carprofen Orion 100 mg Kautabletten

2.  WIRKSTOFF(E)

1 Kautablette:

25 mg Carprofen
50 mg Carprofen
100 mg Carprofen

3.  PACKUNGSGROSSE®N)

10 Tabletten
20 Tabletten
60 Tabletten
180 Tabletten

| 4. ZIELTIERART(EN)

Hund.

tal

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE




10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Orion Corporation

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHENETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprofen Orion 25 mg Kautabletten
Carprofen Orion 50 mg Kautabletten
Carprofen Orion 100 mg Kautabletten

2.  WIRKSTOFF(E)

1 Kautablette:

25 mg Carprofen
50 mg Carprofen
100 mg Carprofen

| 3. ZIELTIERART(EN)

Hund.

tad

‘ 4. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 5. WARTEZEITEN

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJT}

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Orion Corporation

‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprofen Orion 50 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Carprofen 50 mg/ml

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

5x20ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

™ 4

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intravenosen oder subkutanen Anwendung.

| 7. WARTEZEITEN

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach Anbruch innerhalb von 28 Tagen aufbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.



10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Orion Corporation

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FLASCHENETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprofen Orion 50 mg/ml Injektionsldsung

™ 4

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Carprofen 50 mg/ml

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJT}

Nach Anbrechen verwendbar bis...
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Carprofen Orion 25 mg Kautabletten fiir Hunde

2. Zusammensetzung
Wirkstoff: Carprofen 25 mg.
Die 25 mg Kautabletten sind braune, runde, bikonvexe, unbeschichtete Tabletten mit der Pragung

,»C 148 auf der einen Seite und einer Bruchrille auf der anderen Seite. Die Tabletten haben ein
rauchiges, fleischiges Aroma. Die Tabletten konnen in zwei gleiche Dosen aufgeteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei muskulo-skeletalen Erkrankungen und
Gelenkerkrankungen und nach chirurgischen Eingriffen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen, Magen-Darm-Geschwiiren
oder -Blutungen oder Verdnderungen im Blutbild.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht bei Katzen anwenden, da die Eliminationszeit von Carprofen langer und die therapeutische
Breite enger ist als beim Hund.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlenen Dosen diirfen nicht iiberschritten werden.

Carprofen sollte bei sehr jungen Hunden (unter 6 Wochen) und bei sehr alten Hunden mit Vorsicht
angewendet werden.

Nichtsteroidale entziindungshemmende Tierarzneimittel (NSAID) konnen die Phagozytose hemmen
und daher sollte bei der Behandlung entziindlicher Zusténde in Verbindung mit bakteriellen
Infektionen gleichzeitig eine antimikrobielle Therapie erfolgen.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren ist zu vermeiden, da
hier ein mogliches Risiko einer verstirkten Nierentoxizitét besteht.

Da die Kautabletten aromatisiert sind, sollte das Tierarzneimittel an einem sicheren Ort aufbewahrt
werden. Bei Aufnahme gro3er Mengen konnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie
vermuten, dass Thr Hund mehr als die empfohlene Dosis des Tierarzneimittels aufgenommen hat,
wenden Sie sich bitte an Thren Tierarzt.
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Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Carprofen sollten das Tierarzneimittel besonders
sorgsam anwenden.

Versehentliches Verschlucken des Tierarzneimittels kann gastrointestinale Symptome, Schmerzen
oder Ubelkeit verursachen.

Es ist darauf zu achten, dass Kinder das Tierarzneimittel nicht versehentlich verschlucken. Um eine
versehentliche Einnahme zu vermeiden, nehmen Sie die Tablette unmittelbar vor der Verabreichung
aus der Verpackung.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. Nach der Anwendung Hénde waschen.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Triachtigkeit und Laktation wurde nicht
untersucht. Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung anderer nicht-steroidaler entziindungshemmender Tierarzneimittel
(NSAID) oder wirksamer Tierarzneimittel, die die Nieren beeintrdchtigen, sollte fiir 24 Stunden nach
der Anwendung dieses Tierarzneimittels vermieden werden.

7. Nebenwirkungen

Hunde:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

Nierenfunktionsstorung

Leber- und Gallenfunktionsstérung

Sehr selten (<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieflich Einzelfiille):

Erbrechen!, Durchfall', Appetitlosigkeit!, Blut im Kot!

Miidigkeit'

! Diese Nebenwirkungen treten im Allgemeinen innerhalb der ersten Behandlungswoche auf und sind
in den meisten Féllen voriibergehend und verschwinden nach Abbruch der Behandlung, kénnen aber
in sehr seltenen Fillen schwerwiegend oder todlich sein. Im Falle eines unerwiinschten Ereignisses
sollte die Anwendung des Tierarzneimittels abgebrochen und ein Tierarzt kontaktiert werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Tage 1-6: 4 mg/kg oral einmal tiglich oder aufgeteilt in zwei Dosen.
Tage 7-14: 2 mg/kg zweimal téglich.
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In der Erhaltungstherapie werden 2 mg/kg/Tag einmal taglich verabreicht.

Nach intraoperativer parenteraler Anwendung von Carprofen kann die Schmerzlinderung und die
Behandlung entziindlicher Symptome mit Tabletten in einer Dosis von 4 mg/kg Korpergewicht/Tag
fiir 5 Tage fortgesetzt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht zutreffend.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/24/328/001-002

Karton mit 1 Flasche mit 20 Kautabletten zu 25 mg.
Karton mit 1 Flasche mit 60 Kautabletten zu 25 mg.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

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
Peny6suka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Ten: +358 10 4261 Belgié

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

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

Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
Orestads 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*
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EALGoo

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

Espaiia

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

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 321 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

Italia

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

Kvnpog

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

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 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 Ruménien srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

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

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261

Sverige

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


mailto:orion@orionpharma.sk

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

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

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Carprofen Orion 50 mg Kautabletten fiir Hunde

2. Zusammensetzung
Wirkstoff: Carprofen 50 mg.
Die 50 mg Kautabletten sind braune, runde, bikonvexe, unbeschichtete Tabletten mit der Pragung

,»C 146 auf der einen Seite und einer Bruchrille auf der anderen Seite. Die Tabletten haben ein
rauchiges, fleischiges Aroma. Die Tabletten konnen in zwei gleiche Dosen aufgeteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei muskulo-skeletalen Erkrankungen und
Gelenkerkrankungen (z. B. Arthrose) und nach chirurgischen Eingriffen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen, Magen-Darm-Geschwiiren
oder -Blutungen oder Verdnderungen im Blutbild.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht bei Katzen anwenden, da die Eliminationszeit von Carprofen langer und die therapeutische
Breite enger ist als beim Hund.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlenen Dosen diirfen nicht iiberschritten werden. Carprofen sollte bei sehr jungen Hunden
(unter 6 Wochen) und bei sehr alten Hunden mit Vorsicht angewendet werden.

Nichtsteroidale entziindungshemmendeTierarzneimittel (NSAID) konnen die Phagozytose hemmen
und daher sollte bei der Behandlung entziindlicher Zusténde in Verbindung mit bakteriellen
Infektionen gleichzeitig eine antimikrobielle Therapie erfolgen.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren ist zu vermeiden, da
hier ein mogliches Risiko einer verstirkten Nierentoxizitét besteht.

Da die Kautabletten aromatisiert sind, bewahren Sie das Tierarzneimittel an einem sicheren Ort auf.
Bei der Aufnahme grofler Mengen konnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie
vermuten, dass Thr Hund mehr als die empfohlene Dosis des Tierarzneimittels aufgenommen hat,
wenden Sie sich bitte an Thren Tierarzt.
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Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Carprofen sollten das Tierarzneimittel mit
Vorsicht verabreichen.

Es ist darauf zu achten, dass Kinder das Tierarzneimittel nicht versehentlich verschlucken. Das
Verschlucken des Tierarzneimittels kann gastrointestinale Symptome, Schmerzen oder Ubelkeit
verursachen. Um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden, nehmen Sie die Tablette erst
unmittelbar vor der Verabreichung an den Hund aus der Packung.

Bei versehentlichem Verschlucken der Tabletten ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Nach dem Umgang mit dem Produkt Hande waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation wurde nicht
untersucht. Nicht anwenden wéhrend der Tréachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung anderer nicht-steroidaler entziindungshemmender Tierarzneimittel
(NSAID) oder wirksamer Tierarzneimittel, die die Nieren beeintrichtigen, sollte fiir 24 Stunden nach
der Anwendung dieses Tierarzneimittels vermieden werden.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):
Nierenfunktionsstorung

Leber- und Gallenfunktionsstérung

Sehr selten (<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieflich Einzelfille):
Erbrechen'!, Durchfall!, Appetitlosigkeit', Blut im Kot'

Miidigkeit!

! Diese Nebenwirkungen treten im Allgemeinen innerhalb der ersten Behandlungswoche auf und sind
in den meisten Féllen voriibergehend und verschwinden nach Abbruch der Behandlung, kénnen aber
in sehr seltenen Fillen schwerwiegend oder todlich sein. Im Falle eines unerwiinschten Ereignisses
sollte die Anwendung des Tierarzneimittels abgebrochen und ein Tierarzt kontaktiert werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den Grtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.
Tage 1-6: 4 mg/kg oral einmal téglich oder aufgeteilt in zwei Dosen.

Tage 7-14: 2 mg/kg zweimal téglich.
In der Erhaltungstherapie werden 2 mg/kg/Tag einmal taglich verabreicht.
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Nach intraoperativer parenteraler Anwendung von Carprofen kann die Schmerzlinderung und die
Behandlung entziindlicher Symptome mit Tabletten in einer Dosis von 4 mg/kg Korpergewicht/Tag
fiir 5 Tage fortgesetzt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht zutreffend.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/24/328/003

Karton mit 1 Flasche mit 60 Kautabletten zu 50 mg.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
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Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

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 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 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*

Ukmergeés g. 126

LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EAlLGoo

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

Espaiia

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

France
Laboratoires Biové
3 Rue de Lorraine
62510 Arques
France

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.

Bednjanska 12,
10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvnpog

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

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

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

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Puh/Tel: 010 4261

Sverige

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


mailto:orion@orionpharma.sk

Latvija Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

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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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Carprofen Orion 100 mg Kautabletten fiir Hunde

2. Zusammensetzung
Wirkstoft: Carprofen 100 mg.

Die 100 mg Kautabletten sind braune, quadratische, flache, unbeschichtete Tabletten mit der Pragung
,C“ auf einer Seite und einer doppelten Bruchrille auf beiden Seiten. Die Tabletten haben ein
rauchiges, fleischiges Aroma. Die Tabletten konnen in vier gleiche Dosen aufgeteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Linderung von Entzlindungen und Schmerzen bei muskulo-skeletalen Erkrankungen und
Gelenkerkrankungen (z.B. Arthrose) und nach chirurgischen Eingriffen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen, Magen-Darm-Geschwiiren
oder -Blutungen oder Verdnderungen im Blutbild.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht bei Katzen anwenden, da die Eliminationszeit von Carprofen langer und die therapeutische
Breite enger ist als beim Hund.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlenen Dosen diirfen nicht iiberschritten werden.

Carprofen sollte bei sehr jungen Hunden (unter 6 Wochen) und bei sehr alten Hunden mit Vorsicht
angewendet werden.

Nichtsteroidale entziindungshemmende Tierarzneimittel (NSAID) konnen die Phagozytose hemmen
und daher sollte bei der Behandlung entziindlicher Zusténde in Verbindung mit bakteriellen
Infektionen gleichzeitig eine antimikrobielle Therapie erfolgen.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren ist zu vermeiden, da
hier ein mogliches Risiko einer verstirkten Nierentoxizitét besteht.

Da die Kautabletten aromatisiert sind, sollte das Tierarzneimittel an einem sicheren Ort aufbewahrt
werden.

Bei Aufnahme groBer Mengen kénnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie
vermuten, dass Ihr Hund mehr als die empfohlene Dosis des Tierarzneimittels aufgenommen hat,
wenden Sie sich bitte an Thren Tierarzt.
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Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Carprofen sollten das Tierarzneimittel mit
Vorsicht anwenden.

Es ist darauf zu achten, dass Kinder das Tierarzneimittel nicht versehentlich verschlucken. Das
Verschlucken des Tierarzneimittels kann gastrointestinale Symptome, Schmerzen oder Ubelkeit
verursachen. Um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden, nehmen Sie die Tablette erst
unmittelbar vor der Verabreichung an den Hund aus der Packung.

Bei versehentlichem Verschlucken der Tabletten ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Nach dem Umgang mit dem Produkt Hande waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation wurde nicht
untersucht. Nicht anwenden wéhrend der Tréachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung anderer nicht-steroidaler entziindungshemmender Tierarzneimittel
(NSAID) oder wirksamer Tierarzneimittel, die die Nieren beeintrichtigen, sollte fiir 24 Stunden nach
der Anwendung dieses Tierarzneimittels vermieden werden.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):
Nierenfunktionsstérungen

Leber-und Gallenfunktionsstdrungen

Sehr selten (<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieflich Einzelfille):
Erbrechen'!, Durchfall!, Appetitlosigkeit', Blut im Kot'

Miidigkeit!

! Diese Nebenwirkungen treten im Allgemeinen innerhalb der ersten Behandlungswoche auf und sind
in den meisten Féllen voriibergehend und verschwinden nach Abbruch der Behandlung, kénnen aber
in sehr seltenen Fillen schwerwiegend oder todlich sein. Im Falle eines unerwiinschten Ereignisses
sollte die Anwendung des Tierarzneimittels abgebrochen und ein Tierarzt kontaktiert werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den Grtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.
Tage 1-6: 4 mg/kg oral einmal téglich oder aufgeteilt in zwei Dosen.

Tage 7-14: 2 mg/kg zweimal téglich.
In der Erhaltungstherapie werden 2 mg/kg/Tag einmal taglich verabreicht.
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Nach intraoperativer parenteraler Anwendung von Carprofen kann die Schmerzlinderung und die
Behandlung entziindlicher Symptome mit Tabletten in einer Dosis von 4 mg/kg Korpergewicht/Tag
fiir 5 Tage fortgesetzt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht zutreffend.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/24/328/004-007

Karton mit 1 Flasche mit 10 Kautabletten zu 100 mg.
Karton mit 1 Flasche mit 20 Kautabletten zu 100 mg.
Karton mit 1 Flasche mit 60 Kautabletten zu 100 mg.
Karton mit 1 Flasche mit 180 Kautabletten zu 100 mg.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

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 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
TIf: +45 86 14 00 00 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tel: + 358 10 4261 Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
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Eesti

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

EA\rada

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

Espafia

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

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 32198 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvnpog

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261
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Norge
Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,
N-0402 Oslo

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 Warschau

Tel.: +48 22 8333177

Portugal

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

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

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

Suomi/Finland
ORION PHARMA Elidinlddkkeet
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvdgen 2, SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40


mailto:orion@orionpharma.sk

Latvija Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

UAB ,,ORION PHARMA* Orion Corporation
Ukmergeés g. 126 Orionintie 1
LT-08100 Vilnius, Lietuva FI1-02200 Espoo
Tel: +370 5 2769 499 Tel: + 358 10 4261
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Carprofen Orion 50 mg/ml Injektionslosung

2. Zusammensetzung

Wirkstoff:
Carprofen 50 mg/ml

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg/ml

Eine klare, blassgelbe bis gelbe Losung.

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze.

4. Anwendungsgebiet(e)

Hund:
Zur perioperativen Linderung von Schmerzen und Entziindungen, insbesondere bei orthopédischen
Eingriffen und Weichteiloperationen (einschlieBlich Augenoperationen).

Katze:
Perioperative Schmerzlinderung.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen, Magen-Darm-Geschwiiren
oder -Blutungen oder Verédnderungen im Blutbild.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlenen Dosen diirfen nicht {iberschritten werden. Carprofen sollte bei sehr jungen Tieren
(unter 6 Wochen) und bei sehr alten Tieren mit Vorsicht angewendet werden.

Nichtsteroidale entziindungshemmende Tierarzneimittel (NSAID) konnen die Phagozytose hemmen
und daher sollte bei der Behandlung entziindlicher Zusténde in Verbindung mit bakteriellen
Infektionen gleichzeitig eine antimikrobielle Therapie erfolgen.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren ist zu vermeiden, da
hier ein mogliches Risiko einer verstirkten Nierentoxizitét besteht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Carprofen oder Benzylalkohol sollten das
Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.
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Dieses Tierarzneimittel kann Haut- oder Augenreizungen verursachen. Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden. Die Spritzer sofort mit sauberem flieBendem Wasser abwaschen. Bei anhaltender Reizung
ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréichtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation wurde nicht
untersucht. Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung anderer nicht-steroidaler entziindungshemmender Tierarzneimittel
(NSAID) oder wirksamer Tierarzneimittel, die die Nieren beeintrichtigen, sollte fiir 24 Stunden nach
der Anwendung dieses Tierarzneimittels vermieden werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hunde und Katzen:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

Reaktion an der Injektionsstelle!
Nierenfunktionsstorungen
Leber-und Gallenfunktionsstdrungen

Storung des Verdauungstraktes

Sehr selten (<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieflich Einzelfdlle):

Erbrechen?, Durchfall?, Appetitlosigkeit?, Blut im Kot

Miidigkeit?

! Nach einer subkutanen Injektion.

’Diese Nebenwirkungen treten im Allgemeinen innerhalb der ersten Behandlungswoche auf und sind
in den meisten Féllen voriibergehend und verschwinden nach Abbruch der Behandlung, kénnen aber
in sehr seltenen Fillen schwerwiegend oder todlich sein. Im Falle eines unerwiinschten Ereignisses
sollte die Anwendung des Tierarzneimittels abgebrochen und ein Tierarzt kontaktiert werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichenVertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
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Zur intravendsen oder subkutanen Anwendung.

Hunde:

Eine Einzeldosis von 4 mg/kg Korpergewicht.

Intravendse oder subkutane Injektion, die entweder praoperativ mit Prédmedikation oder bei der
Einleitung der Anésthesie verabreicht wird. Die Wirkung der Carprofen-Injektion hilt 24 Stunden an.
Nach 24 Stunden kann die Analgesie beim Hund mit einer oralen Anwendung von Carprofen-
Tabletten in einer Dosis von 4 mg/kg Korpergewicht/Tag fiir 5 Tage fortgesetzt werden.

Katzen:

Eine Einzeldosis von 4 mg/kg Korpergewicht.

Subkutane oder intravendse Injektion, die préoperativ bei der Einleitung der Anésthesie verabreicht
wird. Aufgrund der ldngeren Halbwertszeit bei Katzen und der engeren therapeutischen Breite sollte
besonders darauf geachtet werden, die empfohlene Dosis nicht zu iiberschreiten.

Der Stopfen der Durchstechflasche kann bis zu 25 Mal sicher durchstochen werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht zutreffend.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Priméirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

EU/2/24/328/008
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Karton mit 5 Durchstechflaschen zu je 20 ml.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

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
Peny6suka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tem: +358 10 4261 Belgié¢

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

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

Orion Pharma A/S
@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

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tél: +33 3 21 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0) 91 2575 785

Ireland

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

island

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

Malta

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

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgié

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

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

TIf: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

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

00-446 Warschau

Tel.: +48 22 8333177

Portugal

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

Romania

Orion Pharma Ruménien 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



mailto:orion@orionpharma.sk

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

46

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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