I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Carprofen Orion 25 mg ragdtabletta kutyaknak

Carprofen Orion 50 mg ragotabletta kutyaknak

Carprofen Orion 100 mg ragdtabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

25 mg-os ragotabletta:
Karprofen (carprofen) 25 mg

50 mg-os ragoétabletta:
Karprofen (carprofen) 50 mg

100 mg-os ragotabletta:
Karprofen (carprofen) 100 mg

Segédanyagok:

Segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi osszetétele

Povidon (K-30)

Laktoz-monohidrat

Mikrokristalyos celluléz

Sztearinsav

Szilicium-dioxid, kolloid, vizmentes

Karboximetilkeményité-natrium (A tipus)

Csirkem4j por, porlasztva szaritott

Fiist aroma

Vilagos barna cukor

A 25 mg-os ragoétabletta barna, kerek, mindkét oldalan dombort feliiletii, bevonat nélkiili tabletta,
egyik oldalan ,,C 148" jelzéssel, a masik oldalan térovonallal. A tablettak fiistds, husos illatiak. A

tablettak két egyenld adagra oszthatok.

Az 50 mg-os ragétabletta barna, kerek, mindkét oldalan domboru, bevonat nélkiili tabletta, egyik
oldalan ,,C 146” mélynyomasu, masik oldalan tér6vonallal. A tablettak fiistos, htisos illatuak. A

tablettak két egyenl6 adagra oszthatok.

A 100 mg-os ragotabletta barna, négyzet alaku, lapos, bevonat nélkiili tabletta, egyik oldalan ,,C”
mélynyomasu, mindkét oldalan kett6s torOvonallal. A tablettak fiistds, husos illatuak. A tablettdk négy

egyenl6 adagra oszthatok.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat fajok

Kutya



3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladas és fajdalom csillapitasara mozgasszervi €s iziileti betegségekben és sebészeti beavatkozasok
utan.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato sziv-, maj- vagy vesebetegségben, gyomor-bélrendszeri fekélyben vagy vérzésben
szenvedo allatoknal, vagy feltételezhetd vér-diszkrazia esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 macskaknal, mivel a karprofen eliminacids ideje hosszabb, €s a terapias indexe
szlikebb, mint kutyanal.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nings.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az ajanlott adagot nem szabad tullépni. A készitményt fokozott dvatossaggal kell alkalmazni nagyon
fiatal (6 hetesnél fiatalabb) és id6s kutyaknal.

A nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (Non-steroidal anti-inflammatory drug — NSAID)
gatolhatjak a fagocitozist. Ezért a bakterialis fertdzéssel 6sszefliggd gyulladasos allapotok kezelésében
megfeleld egyidejii antimikrobialis terapiat kell kezdeni.

Keriilni kell az alkalmazast dehidratalt, hipovolémias vagy hipotonias allatoknal, mivel fennall a
fokozott vesetoxicitas kockazata.

Mivel a ragotablettak izesitettek, az allatgydgyaszati készitményt biztonsagos helyen kell tarolni.
Nagy mennyiség lenyelése esetén stulyos mellékhatasok 1éphetnek fel. Ha azt gyanitja, hogy kutyéja az

ajanlott adagnal tobbet fogyasztott az allatgyogyaszati készitménybol, forduljon allatorvosahoz.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések:

A karprofenre ismerten talérzékeny személyeknek az allatgydgyaszati készitményt dvatosan kell
alkalmazniuk.

Az éllatgyogyaszati készitmény lenyelése emésztorendszeri tiineteket, fajdalmat vagy hanyingert
okozhat.

Ugyelni kell arra, hogy gyermekek véletleniil se nyeljék le az allatgyogyaszati készitményt. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a tablettat kdzvetleniil a beadas elétt kell kivenni a csomagolasbol.

A tabletta véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyulo killonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok



Kutya

Ritka Vesebetegségek

(10 000 kezelt allatbol tobb mint

1-nél, de kevesebb mint 10-nél Maj- és epebetegségek

jelentkezik):

Nagyon ritka Hényas!, 1agy bélsar/hasmenés!, étvagytalansag', vér a

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | bélsarban'
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is): Letargia!

! Ezek a mellékhatasok éltalaban a kezelés elsd hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek,
és a kezelés befejezése utan megsziinnek, de nagyon ritka esetekben sulyosak vagy végzetesek is
lehetnek. Mellékhatasok jelentkezése esetén a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni és
allatorvoshoz kell fordulni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején. A
vemhesség ¢és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan 24 oran keresztiil keriilni kell méas NSAID-ok vagy

erds, a vesét befolyasold gyogyszerek egyidejl alkalmazasat. A karprofen nagymértékben kotodik a

plazmafehérjékhez, ezért kompeticio alakulhat ki mas, fehérjéhez kotott gyogyszerekkel, ami fokozott

mellékhatasokhoz vezethet.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.

1-6. nap: 4 mg/ttkg naponta egyszer vagy két adagra osztva.

7-14. nap: 2 mg/ttkg naponta kétszer.

Fenntart6 kezelés soran 2 mg/ttkg/nap adhat6 naponta egyszer.

Az intraoperativ parenteralis karprofen kezelést koveten a fajdalomcesillapitas és a gyulladasos

tiinetek kezelése tablettaval, 4 mg/ttkg/nap adaggal 5 napon keresztiil folytathato.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A kezelés tiineti.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.



4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgy()gyészati ATC kod: QMO1AE91
4.2 Farmakodinamia

A karprofen a 2-aril-propionsavak csoportjaba tartozé NSAID. A karprofen fajdalomesillapito ¢és
gyulladascsokkent6 hatassal rendelkezik.

A karprofen hatdsa részben a ciklooxigendz és lipoxigenaz enzim hatasanak gatlasan alapul. Ennek
eredményeként nem termelédnek a gyulladasos reakcidhoz kapcsolodo karos prosztaglandinok. A
prosztaglandin-termelés karprofen altali gatlasa azonban olyan csekély, hogy nem magyarazza meg az
hatéanyag teljes hatasat. A kutyakban alkalmazott klinikai dozisok esetén a ciklooxigendz enzim és a
lipoxigenaz enzim hatasanak gatlasa elhanyagolhato lehet vagy hidnyzik. Ennek ellenére klinikailag jo
fajdalomcsillapito és gyulladascsokkent6 hatas tapasztalhatoé. Ennek oka ismeretlen.

8 hétig tartd ismételt terapias adagolast kdvetden a karprofenrdl kimutattak, hogy nincs karos hatasa az
kutyak iziileti gyulladasos porcszovetére. Ezenkiviil a karprofen terapids koncentracioirdl kimutattak,
hogy in vitro fokozzak a glikozaminoglikan (GAG) szintézist kutyak iziileti gyulladasos
porcszovetébdl izolalt kondrocitakban.

A GAG szintézis stimulalasa csokkenti a kiilonbséget a porcmatrix degeneracioja és regeneracioja
kozott, ami a porcvesztés progresszidjanak lelassulasat eredményezi.

4.3 Farmakokinetika

A racém karprofen gyorsan felszivodik a bélbdl. A biohasznosulas > 90%. A vékonybélben 1évo
taplalék hatasat a felszivodasra nem vizsgaltak. A maximalis plazmakoncentracié (Cmax) koriilbeliil
40 pg/ml, amelyet 5 mg/kg dozisnal koriilbeliil 0,5-3 6ra alatt ér el. A karprofen erésen kotédik a
fehérjékhez, ezért megoszlasi térfogata kicsi, Vq = 0,18 /kg (intravénas adagbol szamitva). A kitirtilés
lassu, Cl = 3,8 ml/perc x kg (az eredmény egyetlen 0,7 mg/kg intravénds adagon alapul).

A felezési id6 (t12) koriilbeliil 8 ora karprofen tabletta esetén.

A karprofen gliikuronidokhoz konjugalva, majd oxidaciot kdvetden iiriil ki a szervezetbdl. A
gyogyszer 70%-a a széklettel iiriil, 8-15% a vizeletben.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogydszati készitmény kiilonleges tarolési koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Nagy stirliségii polietilén tartaly gyermekbiztos polipropilén kupakkal.



Kiszerelések:

1 db tartaly, ami 20 db 25 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.

1 db tartaly, ami 60 db 25 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.

1 db tartaly, ami 60 db 50 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.

1 db tartaly, ami 10 db 100 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.
1 db tartaly, ami 20 db 100 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.
1 db tartaly, ami 60 db 100 mg-os ragétablettat tartalmaz, kartondobozban.
1 db tartaly, ami 180 db 100 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

7.  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/328/001 (25 mg, 20 tabletta)

EU/2/24/328/002 (25 mg, 60 tabletta)

EU/2/24/328/003 (50 mg, 60 tabletta)

EU/2/24/328/005 (100 mg, 20 tabletta)

EU/2/24/328/006 (100 mg, 60 tabletta)

EU/2/24/328/007 (100 mg, 180 tabletta)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KADASANAK A DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024/12/19

9. A KE.SZiTMENY JEI:LEMZ('j,INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informaciod érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Carprofen Orion 50 mg/ml oldatos injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml az alabbiakat tartalmazza:

Hatéanyagok:

Karprofen (carprofen) 50 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
Segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi informacio elengedhetetlen az

oOsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazisiahoz

Benzil-alkohol (E1519) 10 mg

L-arginin

Glikokolsav

Lecitin

Natrium-hidroxid

Tomény so6sav

Injekciodhoz valo viz

Tiszta halvanysarga vagy sarga oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya és macska

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya:

A fajdalom és a gyulladas perioperativ csillapitasara, kiilondsen ortopédiai és lagyszoveti eljarasok
soran (beleértve az okularis eljarasokat is).

Macska:

Perioperativ fajdalomcsillapitasra.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 sziv-, maj- vagy vesebetegségben, gyomor-bélrendszeri fekélyben vagy vérzésben
szenvedo allatoknal, vagy feltételezhetd, vér-diszkrazia esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
(Lésd még a 3.5 szakaszt.)

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az ajanlott adagot nem szabad tullépni. A készitményt fokozott dvatossaggal kell alkalmazni nagyon
fiatal (6 hetesnél fiatalabb) és id6s allatoknal.

A nem szteroid gyulladdscsokkentd gyogyszerek (Non-steroidal anti-inflammatory drug — NSAID)
gatolhatjak a fagocitozist. Ezért a bakterialis fertdzéssel 0sszefiiggd gyulladasos allapotok kezelésében

megfelel6 egyidejli antimikrobialis terapiat kell kezdeni.

Keriilni kell az alkalmazast dehidratalt, hipovolémias vagy hipotonias allatoknal, mivel fennall a
fokozott vesetoxicitas kockazata. (Lasd még a 3.3 szakaszt.)

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A karprofenre vagy benzil-alkoholra szemben ismerten tilérzékeny személyeknek az allatgyogyaszati
készitményt 6vatosan kell alkalmazniuk.

Ez az allatgydgyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okozhat. A bérrel €s szemmel val6 érintkezést
keriilni kell. Ha kifr6ccsen, azonnal le kell mosni tiszta folyo vizzel. Ha az irritacié tovabbra is fennall,

orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy a cimkéjét.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy a cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya és macska

Ritka Injekcid helyen fellépd reakciok!
(10 000 kezelt allatbol tobb mint

1-nél, de kevesebb mint 10-nél Vesebetegségek

jelentkezik):

Maj- és epebetegségek

Emésztérendszeri rendellenességek

Nagyon ritka Hanyas?, lagy bélsar/hasmenés?, étvagytalansag®, vér a
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | bélsarban?

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is): Letargia®

! Szubkutén injekci6 utan.

2 Ezek a mellékhatasok altaldban a kezelés elsd hetében jelentkeznek, és a legtdbb esetben atmenetiek,
és a kezelés befejezése utan megsziinnek, de nagyon ritka esetekben sulyosak vagy végzetesek is
lehetnek. Mellékhatasok jelentkezése esetén a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni és
allatorvoshoz kell fordulni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetség szerint az allatorvoson

keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,

8



vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag fele. A
vonatkozoé elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején. A
vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan 24 oran keresztiil keriilni kell méas NSAID-ok vagy

erds, a vesét befolyasolod gyogyszerek egyideju alkalmazasat. A karprofen nagymértékben kotodik a

plazmafehérjékhez, ezért kompeticio alakulhat ki mas, fehérjéhez kotott gyogyszerekkel, ami fokozott

mellékhatasokhoz vezethet.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Intravénas vagy szubkutan alkalmazas.

Kutya:

Egyszeri 4 mg/ttkg adag.

Alkalmazésa intravénas vagy szubkutan injekcioban, premedikécioval egyiitt, vagy az érzéstelenités

soran. A karprofen injekcid hatdsa 24 d6ran at tart. 24 dra elteltével a kutyaban a fajdalomcsillapitas

szajon at adott karprofen tablettaval, 4 mg/ttkg/nap adaggal 5 napon keresztiil folytathato.

Macska:

Egyszeri 4 mg/ttkg adag.

Alkalmazésa szubkutan vagy intravénds injekcioban a mutét eldtt, az érzéstelenités indukcidja soran.

A macskaknal hosszabb felezési id6 €s a sziikebb terapias index miatt fokozott figyelmet kell forditani

arra, hogy ne 1épje tl vagy ne ismételje meg az ajanlott adagot.

Az injekcios tiveg dugoja legfeljebb 25-szor is szlrhato at biztonsagosan.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A kezelés tiineti.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QMO1AE9]
4.2 Farmakodinamia

A karprofen a 2-aril-propionsavak csoportjaba tartozo NSAID. A karprofen fajdalomcsillapito és
gyulladascsokkentd hatassal rendelkezik.



A karprofen hatésa részben a ciklooxigendz és lipoxigenaz enzim hatasanak gatlasan alapul. Ennek
eredményeként nem termelddnek a gyulladasos reakcidhoz kapcsolodo karos prosztaglandinok. A
prosztaglandin-termelés karprofen altali gatlasa azonban olyan csekély, hogy nem magyarazza meg az
hatéanyag teljes hatasat. A kutyakban alkalmazott klinikai dozisok esetén a ciklooxigenaz enzim és a
lipoxigenaz enzim hatasanak gatlasa elhanyagolhato lehet vagy hidnyzik. Ennek ellenére klinikailag jo
fajdalomesillapito és gyulladascsokkentd hatés tapasztalhat6. Ennek oka ismeretlen.

4.3 Farmakokinetika

Kutya

Kutyaban intravénas beadast kovetden a karprofen megoszlasi térfogata kicsi, V4 = 0,18 1/kg. Kutyanal
a kitirtilés lassu, Cl = 3,8 ml/perc x kg (egyszeri 0,7 mg/kg intravénas injekcioban adott dozis alapjan).
A T 8,0 £ 1,2 6ra kutyaknal.

A karprofen szubkutan is felszivodik. Subcutan injekcié beadasa utan a maximalis 10,2 pg/ml
plazmakoncentraci6 kutyadkban 4 6ra mulva alakul ki.

A karprofen molekulak gliikuronidokhoz konjugalva, majd oxidaciot kdvetden iiriilnek ki a
szervezetbOl. A gyogyszer 70%-a a széklettel iiriil, 8-15% a vizeletben.

Macska

Egyszeri dozis utan (4,0 mg karprofen/ttkg) a maximalis plazmakoncentracid (Cmax) 26 pg/ml, ami
3,4 6ra mulva (tmax) alakul ki. A biohasznosulas 90% feletti és a felezési id6 (ti2) koriilbeliil 20 ora.
5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

I-es tipust borostyanszinii tivegbdl késziilt injekcios iiveg, sziirke szinll brombutil gumidugdval
lezarva.

Kiszerelés:
5 db 20 ml-es injekcids liveget tartalmazo kartondoboz.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.



6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

7.  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KADASANAK A DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024/12/19

9. A KE.SZiTMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Carprofen Orion 25 mg ragétabletta
Carprofen Orion 50 mg ragétabletta
Carprofen Orion 100 mg ragdtabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ragotabletta:

25 mg carprofen
50 mg carprofen
100 mg carprofen

3. KISZERELESI EGYSEG

10 tabletta
20 tabletta
60 tabletta
180 tabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

tad

|5.  JAVALLATOK

| 6. ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK




10. A ,HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

14. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKE

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Carprofen Orion 25 mg ragétabletta
Carprofen Orion 50 mg ragotabletta
Carprofen Orion 100 mg ragoétabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ragotabletta:

25 mg carprofen
50 mg carprofen
100 mg carprofen

|3. CELALLAT FAJOK

Kutya.

tad

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Carprofen Orion 50 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Carprofen 50 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

5x20ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

™ &

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intravénas vagy szubkutan alkalmazésra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontés utan 28 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Huitészekrényben taroland6. Fagyasztoban nem tarolhato.



10. ,HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

14. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY(EK) SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Carprofen Orion 50 mg/ml oldatos injekcid

™ &

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Carprofen 50 mg/ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan ........ ig hasznalhato6 fel.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Carprofen Orion 25 mg ragotabletta kutyaknak

2.  Osszetétel

Hatoanyag: karprofen (carprofen) 25 mg.

A 25 mg-os ragoétabletta barna, kerek, mindkét oldalan dombort feliiletii, bevonat nélkiili tabletta,
egyik oldalan ,,C 148" jelzéssel, a masik oldalan tér6vonallal. A tablettak fiistds, husos illattak. A
tablettak két egyenld adagra oszthatok.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Gyulladas ¢és fajdalom csillapitdsara mozgasszervi és iziileti betegségekben ¢s sebészeti beavatkozasok
utan.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 sziv-, maj- vagy vesebetegségben, gyomor-bélrendszeri fekélyben vagy vérzésben
szenvedo allatoknal, valamint vérképben észlelt elvaltozasok esetén.

Nem alkalmazhato6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 macskaknal, mivel a karprofen eliminacids ideje hosszabb, €s a terapias indexe
szlikebb, mint kutyanal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az ajanlott adagot nem szabad tullépni.
A karprofent ovatosan kell alkalmazni nagyon fiatal (6 hetesnél fiatalabb) és nagyon id6és kutydknal.

A nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (Non-steroidal anti-inflammatory drug — NSAID)
gatolhatjak a fagocitozist. Ezért a bakterialis fertdzéssel 0sszefiiggd gyulladasos allapotok kezelésében
megfeleld egyidejii antimikrobialis terapiat kell kezdeni.

Keriilni kell az alkalmazast dehidratalt, hipovolémias vagy hipotdnias allatoknal, mivel fennall a
fokozott vesetoxicitas kockazata.

Mivel a raghato tablettak izesitettek, az allatgyogyaszati készitményt biztonsagos helyen kell tarolni.

Nagy mennyiség lenyelése esetén stulyos mellékhatasok 1éphetnek fel. Ha azt gyanitja, hogy kutyéja az
ajanlott adagnal tobbet fogyasztott az allatgyogyaszati készitménybol, forduljon allatorvosahoz.
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Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
A karprofenre ismerten talérzékeny személyeknek az allatgyogyaszati készitményt ovatosan kell
alkalmazniuk.

Az éllatgyogydszati készitmény lenyelés emésztorendszeri tiineteket, fajdalmat vagy hanyingert
okozhat.

Ugyelni kell arra, hogy gyermekek véletleniil se nyeljék le az allatgyogyaszati készitményt. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a tablettat kozvetleniil a beadas el6tt kell kivenni a csomagolasbol..

A tabletta véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy a cimkéjét. A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. . A
vemhesség ¢és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:
Mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) vagy erds, a vesét befolyasold gyogyszerek
egyidejii alkalmazasat keriilni kell a készitmény adagjanak bevétele utan 24 oraig.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Vesebetegségek

Maj- és epebetegségek

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Hanyas', lagy bélsar/hasmenés', étvagytalansag', vér a bélsarban'

Faradtsag

! Ezek a mellékhatasok éltalaban a kezelés elsd hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek,
és a kezelés befejezése utan megsziinnek, de nagyon ritka esetekben sulyosak vagy végzetesek is
lehetnek. Mellékhatasok jelentkezése esetén a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni és
allatorvoshoz kell fordulni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szajon at alkalmazando.
1-6. nap: 4 mg/ttkg szajon at naponta egyszer vagy két adagra osztva.

7-14. nap: 2 mg/ttkg naponta kétszer.
Fenntart6 kezelés soran 2 mg/ttkg/nap adhatd naponta egyszer.
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A miitét soran injekcioban adott karprofen kezelés utan a fajdalomcsillapitas és a gyulladésos tiinetek
kezelése tablettaval 4 mg/ttkg/nap adaggal 5 napon keresztiil folytathato.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Nem értelmezhetd.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolési koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és a tartalyon az ,,Exp.” utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gyodgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/24/328/001-002

1 db tartaly, ami 20 db 25 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.
1 db tartaly, ami 60 db 25 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informéacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnorszag

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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

Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma sro 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 (0) 14 67 20 51 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation VMD nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 ARENDONK
Tel: +358 10 4261 Belgié

Tel: +32 14 67 20 51
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Eesti

UAB ,,ORION PHARMA”

Ukmergeés g. 126

LT-08100 Vilnius, Litvania
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

Tel: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA doo

Bednjanska 12,
10000 Zagrab

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvnpog

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

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

Tel: +47 4000 4190

Osterreich

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

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0o
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 doo

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma sro

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

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elédingyogyszert
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: 010 4261

Sverige

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


mailto:orion@orionpharma.sk

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA”
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Litvania
Tel: +370 5 2769 499
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Carprofen Orion 50 mg ragotabletta kutyaknak

2.  Osszetétel

Hatoanyag: karprofen (carprofen) 50 mg.

Az 50 mg-os ragétabletta barna, kerek, mindkét oldalan domboru, bevonat nélkiili tabletta, egyik
oldalan ,,C 146” mélynyomasu, masik oldalan térévonallal. A tablettak fiistos, htisos illatuak. A
tablettak két egyenld adagra oszthatok.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Gyulladas ¢és fajdalom csillapitdsara mozgésszervi ¢és iziileti betegségekben ¢s sebészeti beavatkozasok
utan.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 sziv-, maj- vagy vesebetegségben, gyomor-bélrendszeri fekélyben vagy vérzésben
szenvedo allatoknal, valamint vérképben észlelt elvaltozasok esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 macskaknal, mivel a karprofen eliminacids ideje hosszabb, €s a terapias indexe
szlikebb, mint kutyanal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az ajanlott adagot nem szabad tullépni.
A karprofent ovatosan kell alkalmazni nagyon fiatal (6 hetesnél fiatalabb) és nagyon id6és kutydknal.

A nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (Non-steroidal anti-inflammatory drug — NSAID)
gatolhatjak a fagocitozist. Ezért a bakterialis fertdzéssel 0sszefiiggd gyulladasos allapotok kezelésében
megfeleld egyidejii antimikrobialis terapiat kell kezdeni.

Keriilni kell az alkalmazast dehidratalt, hipovolémias vagy hipotdnias allatoknal, mivel fennall a
fokozott vesetoxicitas kockazata.

Mivel a raghato tablettak izesitettek, az allatgyogyaszati készitményt biztonsagos helyen kell tarolni.

Nagy mennyiség lenyelése esetén stulyos mellékhatasok 1éphetnek fel. Ha azt gyanitja, hogy kutyéja az
ajanlott adagnal tobbet fogyasztott az allatgyogyaszati készitménybol, forduljon allatorvosdhoz.
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Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
A karprofenre ismerten talérzékeny személyeknek az allatgyogyaszati készitményt ovatosan kell
alkalmazniuk.

Az éllatgyogydszati készitmény lenyelés emésztorendszeri tiineteket, fajdalmat vagy hanyingert
okozhat.

Ugyelni kell arra, hogy gyermekek véletleniil se nyeljék le az allatgyogyaszati készitményt. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a tablettat kdzvetleniil a beadas eldtt kell kivenni a csomagolasbol.

A tabletta véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy a cimkéjét. A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. . A
vemhesség ¢és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:
Mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) vagy erds, a vesét befolyasold gyogyszerek
egyidejii alkalmazasat keriilni kell a készitmény adagjanak bevétele utan 24 o6raig.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Vesebetegségek

Maj- és epebetegségek

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izoldlt eseteket is):

Hanyas', lagy bélsar/hasmenés', étvagytalansag', vér a bélsarban'

Faradtsag

! Ezek a mellékhatasok éltalaban a kezelés elsd hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek,
és a kezelés befejezése utan megsziinnek, de nagyon ritka esetekben sulyosak vagy végzetesek is
lehetnek. Mellékhatasok jelentkezése esetén a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni és
allatorvoshoz kell fordulni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetOvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szajon at alkalmazando.
1-6. nap: 4 mg/ttkg szajon at naponta egyszer vagy két adagra osztva.

7-14. nap: 2 mg/ttkg naponta kétszer.
Fenntart6 kezelés soran 2 mg/ttkg/nap adhatd naponta egyszer.
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A miitét soran injekcioban adott karprofen kezelés utan a fajdalomcsillapitas és a gyulladésos tiinetek
kezelése tablettaval 4 mg/ttkg/nap adaggal 5 napon keresztiil folytathato.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Nem értelmezhetd.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolési koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és a tartalyon az ,,Exp.” utan feltiintetett lejarati
id6n belill szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy agyodgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

EU/2/24/328/003

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalomba hozatali engedély szamai és a kiszerelések

1 db tartaly, ami 60 db 50 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
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Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
VMD nv UAB ,,ORION PHARMA”
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
2370 Arendonk, Belgié LT-08100 Vilnius, Litvania
Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation VMD nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
FI-02200 Espoo 2370 ARENDONK
Tel: +358 10 4261 Belgié

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

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

Danmark Malta
Orion Pharma A/S Orion Corporation
@restads Boulevard 73, Orionintie 1
2300 Kebenhavn S F1-02200 Espoo
Tel: +45 86 14 00 00 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland
Orion Corporation V.M.D. nv
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 ARENDONK
Tel: +358 10 4261 Belgié

Tel: +32 14 67 20 51
Eesti Norge
UAB ,,ORION PHARMA” Orion Pharma AS Animal Health
Ukmergeés g. 126 Postboks 4366 Nydalen,
LT-08100 Vilnius, Litvania N-0402 Oslo

Tel: +370 5 2769 499 Tel: +47 4000 4190
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EAlLGoo

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

Espafia

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

France

Laboratoires Biové

3, Rue de Lorraine
62510 Arques

France

Tel: +33 321 98 21 21
Hrvatska

IRIS FARMACIJA doo
Bednjanska 12,

10000 Zagrab

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvmpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA”
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Litvania
Tel: +370 5 2769 499
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Osterreich

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

Polska
Orion Pharma Poland Sp. z oo
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 doo

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma sro

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldingyogyszert

Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Allategészségiigy
Golfvigen 2, SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

Egyesiilt Kiralysag (Eszak-Irorszag)

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

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Carprofen Orion 100 mg ragdtabletta kutyaknak

2.  Osszetétel

Hatoanyag: karprofen (carprofen)100 mg.

A 100 mg-os ragdtabletta barna, négyzet alaku, lapos, bevonat nélkiili tabletta, egyik oldalan ,,C”
mélynyomasu, mindkét oldalan kettds torovonallal. A tablettak fiistos, husos illatiak. A tablettak négy
egyenl6 adagra oszthatok.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Gyulladas ¢és fajdalom csillapitdsara mozgésszervi ¢és iziileti betegségekben ¢s sebészeti beavatkozasok
utan.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 sziv-, maj- vagy vesebetegségben, gyomor-bélrendszeri fekélyben vagy vérzésben
szenvedo allatoknal, valamint vérképben észlelt elvaltozasok esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 macskaknal, mivel a karprofen eliminacids ideje hosszabb, €s a terapias indexe
szlikebb, mint kutyanal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az ajanlott adagot nem szabad tullépni.
A karprofent ovatosan kell alkalmazni nagyon fiatal (6 hetesnél fiatalabb) és nagyon id6és kutydknal.

A nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (Non-steroidal anti-inflammatory drug - NSAID)
gatolhatjak a fagocitozist. Ezért a bakterialis fertdzéssel 0sszefiiggd gyulladasos allapotok kezelésében
megfeleld egyidejii antimikrobialis terapiat kell kezdeni.

Keriilni kell az alkalmazast dehidratalt, hipovolémias vagy hipotdnias allatoknal, mivel fennall a
fokozott vesetoxicitas kockazata.

Mivel a raghato tablettak izesitettek, az allatgyogyaszati készitményt biztonsagos helyen kell tarolni.

Nagy mennyiség lenyelése esetén stulyos mellékhatasok 1éphetnek fel. Ha azt gyanitja, hogy kutyéja az
ajanlott adagnal tobbet fogyasztott az allatgyogyaszati készitménybol, forduljon allatorvosahoz.
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Az éllatok kezelését végz0d személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
A karprofenre ismerten talérzékeny személyeknek az allatgyogyészati készitményt ovatosan kell
alkalmazniuk.

Az éllatgyogyaszati készitmény lenyelés emésztorendszeri tiineteket, fajdalmat vagy hanyingert
okozhat.

Ugyelni kell arra, hogy gyermekek véletleniil se nyeljék le az allatgyogyaszati készitményt. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a tablettat kdzvetleniil a beadas eldtt kell kivenni a csomagolasbol.

A tabletta véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy a cimkéjét. A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. . A
vemhesség ¢és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:
Mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) vagy erds, a vesét befolyasold gyogyszerek
egyidejii alkalmazasat keriilni kell a készitmény adagjanak bevétele utan 24 oraig.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Vesebetegségek

Maj- és epebetegségek

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Hanyas', lagy bélsar/hasmenés', étvagytalansag', vér a bélsarban'

Faradtsag

! Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben dtmenetiek,
és a kezelés befejezése utan megsziinnek, de nagyon ritka esetekben sulyosak vagy végzetesek is
lehetnek. Mellékhatasok jelentkezése esetén a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni és
allatorvoshoz kell fordulni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdédja
Szajon at alkalmazando.
1-6. nap: 4 mg/ttkg szajon at naponta egyszer vagy két adagra osztva.

7-14. nap: 2 mg/ttkg naponta kétszer.
Fenntart6 kezelés soran 2 mg/ttkg/nap adhatd naponta egyszer.
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A miitét soran injekcioban adott karprofen kezelés utan a fajdalomcsillapitas és a gyulladésos tiinetek
kezelése tablettaval 4 mg/ttkg/nap adaggal 5 napon keresztiil folytathato.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Nem értelmezhetd.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az éllatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolési koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és a tartalyon az ,,Exp.” utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gyodgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalomba hozatali engedély szamai és a kiszerelések méretek
EU/2/24/328/004-007

1 db tartaly, ami 10 db 100 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.
1 db tartaly, ami 20 db 100 mg-os ragétablettat tartalmaz, kartondobozban.
1 db tartaly, ami 60 db 100 mg-os ragétablettat tartalmaz, kartondobozban.
1 db tartaly, ami 180 db 100 mg-os ragotablettat tartalmaz, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnorszag

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez..

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

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

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

Danmark Malta

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

2300 Kgbenhavn S F1-02200 Espoo
Tel: +45 86 14 00 00 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

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

Tel: +32 14 67 20 51
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Eesti

UAB ,,ORION PHARMA”
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Litvania
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

Tel: +33 32198 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA doo
Bednjanska 12,

10000 Zagrab

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvnpog

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

Orion Pharma AS Animal Health

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

Osterreich

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

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0o
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 doo

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma sro

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldingyogyszert

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: 010 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Allategészségiigy
Golfvigen 2, SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40
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Latvija

UAB ,,ORION PHARMA”
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Litvania
Tel: +370 5 2769 499
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Orion Corporation
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Carprofen Orion 50 mg/ml oldatos injekcid

2. Osszetétel

Hat6éanyagok:
Karprofen (carprofen) 50 mg/ml

Segédanyagok:
Benzil-alkohol (E1519) 10 mg/ml

Tiszta, halvanysarga vagy sarga oldat.

3. Célallat fajok

Kutya és macska

4. Terapias javallatok

Kutya:
A fajdalom és a gyulladas perioperativ csillapitasara, kiilondsen ortopédiai és lagyszoveti eljarasok
soran (beleértve a szemészeti eljarasokat is).

Macska:
Perioperativ fajdalomcsillapitéasra.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 sziv-, maj- vagy vesebetegségben, gyomor-bélrendszeri fekélyben vagy vérzésben
szenvedo allatoknal, valamint vérképben észlelt elvaltozasok esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az ajanlott adagot nem szabad tullépni. A karprofent 6vatosan kell alkalmazni nagyon fiatal
(6 hetesnél fiatalabb) és nagyon idds allatoknal.

A nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (Non-steroidal anti-inflammatory drug — NSAID)
gatolhatjak a fagocitozist. Ezért a bakterialis fertdzéssel 0sszefiiggd gyulladasos allapotok kezelésében
megfeleld egyideji antimikrobialis terapiat kell kezdeni.

Keriilni kell az alkalmazast dehidratalt, hipovolémias vagy hipotonias allatoknal, mivel fennall a
fokozott vesetoxicitas kockazata.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:
A karprofenre vagy benzil-alkoholra ismerten tulérzékeny személyeknek az allatgyogyészati
készitményt ovatosan kell alkalmazniuk.
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Ez az éllatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okozhat. A borrel €s szemmel valo érintkezést
keriilni kell. Ha kifr6ccsen, azonnal le kell mosni tiszta folyo vizzel. Ha az irritacid tovabbra is fennall,
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy a cimkéjét.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy a cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején. A
vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Mas nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) vagy erds, a vesét befolyasold gyogyszerek
egyideju alkalmazasat kertilni kell a készitmény adagjanak bevétele utdn 24 oraig.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompeatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya és macska:

Ritka (10 000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Injekcid helyen fellépd reakciok!

Vesebetegségek
Maj- és epebetegségek

Emésztérendszeri rendellenességek

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

Hanyas?, lagy bélsar/hasmenés?, étvagytalansag?®, vér a bélsarban?
y gy gy g

Féaradtsag?

!'Szubkutan inkejcid utan.

2 Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben dtmenetiek,
¢s a kezelés befejezése utan megsziinnek, de nagyon ritka esetekben sulyosak vagy végzetesek is
lehetnek. Mellékhatasok jelentkezése esetén a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni és
allatorvoshoz kell fordulni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy uigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és médja
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Intravénas vagy szubkutan alkalmazasa.

Kutya:

Egyszeri 4 mg/ttkg adag.

Alkalmazésa intravénas vagy szubkutan injekcioban, premedikécioval egyiitt, vagy az érzéstelenités
soran. A karprofen injekci6 hatasa 24 ordn at tart. 24 6ra elteltével a kutydban a fajdalomcsillapitas
szajon at adott karprofen tablettaval, 4 mg/ttkg/nap adaggal 5 napon keresztiil folytathato.

Macska:

Egyszeri 4 mg/ttkg adag.

Alkalmazasa szubkutan vagy intravénas injekcioban a mitét elott, az érzéstelenités indukcidja soran.
A macskaknal hosszabb felezési id6 és a szlikebb terapias index miatt fokozott figyelmet kell forditani
arra, hogy ne 1épje tl vagy ne ismételje meg az ajanlott adagot.

Az injekcios tiveg dugoja legfeljebb 25-sz6r is szarhato at biztonsagosan.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Nem értelmezhetd.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idok

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az livegen az ,,Exp.” utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhaszndlni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalomba hozatali engedély szamai és a Kiszerelések méretek

EU/2/24/328/008
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5 db 20 ml-es injekcids liveget tartalmazo kartondoboz.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felels gyarto:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatisok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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

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

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

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

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

Eesti

UAB ,, ORION PHARMA”
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Litvania
Tel: +370 52769 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

Tel: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA doo
Bednjanska 12,

10000 Zagrab

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Malta

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

Nederland

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900
2370 ARENDONK
Belgié

Tel: +32 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health

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

Osterreich

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

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z 0o
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 doo

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma sro

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, Litvania
Tel: +370 5 2769 499
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Suomi/Finland

ORION PHARMA Elédingyogyszert
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: 010 4261

Sverige

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

Egyesiilt Kiralysag (Kszak-rorszag)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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