ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cartrophen Vet 100 mg/mL roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pentozanu polisiarczan sodowy 100 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Alkohol benzylowy 0.01ml/ml

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Sodu wodorotlenek

Kwas solny

Woda do wstrzykiwan

Roztwoér do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny lub bladozolty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie kulawizny i bolu w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawow/osteoartrozy (niezakazne
zwyrodnienie stawow) u pséw o dojrzatej budowie koséca.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w leczeniu septycznego zapalenia stawow. W takim przypadku nalezy rozpoczaé
odpowiednig terapi¢ przeciwdrobnoustrojowa.

Nie stosowacé u psow z zaawansowang niewydolnoscig watroby lub nerek lub objawami zakazenia.

Nie stosowac u psow z zaburzeniami krwi, zaburzeniami krzepnigcia, krwawieniem lub nowotworem
ztosliwym (w szczegdlnosci w przypadku naczyniakomigsaka krwiono$nego).

Pentozanu polisiarczan sodowy wywiera dziatanie przeciwzakrzepowe. Nie stosowaé w okresie
okotooperacyjnym.

Nie stosowa¢ u psow o niedojrzatej budowie szkieletu (np. u psy, u ktérych nie doszto do zamknigcia
ptytek wzrostowych kosci dhugich).



3.4  Specjalne ostrzezenia
Efekt kliniczny moze by¢ widoczny dopiero po drugim zastrzyku w ramach cyklu leczenia.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Stosowac ostroznie u pséw z wywiadem wskazujacym na uszkodzenia ptuc.
Zaleca sig¢ rOwniez ostrozno$¢ w przypadku uposledzenia funkcji watroby.

Nie przekracza¢ standardowej dawki. Zwigkszenie zalecanej dawki moze prowadzi¢ do nasilenia
sztywnosci 1 dyskomfortu.

Nie nalezy podawaé wigcej niz 3 cykli po 4 zastrzyki w ciggu 12 miesiecy.

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

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.
W przypadku kontaktu z oczami lub skora, natychmiast przemy¢ woda.
Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Bardzo rzadko Wymioty',?, biegunka!,?

Letarg!,?, brak apetytu',?

Reakcja nadwrazliwo$ci?

Wydluzony czas czgsciowej tromboplastyny po aktywacji

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

I ry). .
aporty) (APTT)?, wydluzony czas trombinowy (TT)?
Reakcja w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu
wstrzykniecia*
Czesto$¢ nieznana Zaburzenia krwotoczne (np. krwawienie z nosa,
(nie moze by¢ okreslona na krwotoczna biegunka, krwiak)

podstawie dostepnych danych):

17 powodu reakcji nadwrazliwosci.

2Moze wymagaé¢ odpowiedniego leczenia objawowego, w tym podania lekow przeciwhistaminowych.
$Moze utrzymywacé sie do 24 godzin po podaniu u zdrowych pséw. Bardzo rzadko prowadzi to do
objawow klinicznych, jednak ze wzgledu na fibrynolityczne dziatanie pentozanu polisiarczanu
sodowego nalezy bra¢ pod uwagg mozliwo$¢ krwawienia wewnetrznego z guza lub nieprawidlowosci
naczyniowej, jesli pojawig si¢ objawy. Zaleca si¢ monitorowanie zwierzecia pod katem objawow
utraty krwi i zastosowanie odpowiedniego leczenia.

4 Przemijajace.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za



posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza:

Badania laboratoryjne na krolikach, przy podaniu dawki 2,5 raza wigkszej niz dawka zalecana,
wykazaty dzialanie embriotoksyczne towarzyszace szkodliwemu wptywowi na samicg.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u ci¢zarnych suk.

Ze wzgledu na wlasciwosci przeciwzakrzepowe produkt nie powinien by¢ stosowany w trakcie
porodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

NLPZ a w szczegolnosci aspiryna, nie powinny by¢ stosowane w potgczeniu z pentozanem
polisiarczanu sodowego, poniewaz mogg one wptywac na adhezje ptytek krwi i nasila¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe weterynaryjnego produktu leczniczego.

Kortykosteroidy wykazuja dzialanie antagonistyczne w stosunku do licznych wtasciwosci pentozanu
polisiarczanu sodowego. Ponadto, stosowanie lekéw przeciwzapalnych moze powodowaé
przedwczesny wzrost aktywnos$ci ruchowej psa, co z kolei moze wptywac na dziatanie lecznicze
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie stosowac¢ jednoczesnie z kortykosteroidami ani niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym
aspiryng i fenylobutazonem.

Nie stosowac jednocze$nie z heparyna, warfaryng ani innymi lekami przeciwzakrzepowymi.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskoérne.

Dawkowanie: 3 mg pentozanu polisiarczanu sodowego/kg masy ciata (co odpowiada 0,3 ml/10 kg
masy ciala), cztery razy, z przerwg 5-7 dni pomig¢dzy kazdym podaniem produktu.

Podanie: Aseptyczne podanie podskorne tylko 0,3 ml/10 kg masy ciata. W celu podania doktadnej
objetosci wymaganej dawki nalezy stosowa¢ odpowiednio skalibrowane strzykawki. Jest to

szczegoOlnie istotne przy podawaniu matych objetosci produktu.

Lekarz weterynarii powinien oceni¢ kazdy przypadek indywidualnie oraz okresli¢ odpowiedni
programu leczenia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

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

Wielokrotne podawanie dawki pi¢¢ razy lub wiecej przekraczajacej dawke zalecang skutkuje utrata
apetytu i osowiato$cig. Objawy te ustepujg po zaprzestaniu leczenia.

Po przedawkowaniu produktu moze doj$¢ do uszkodzen watrobowokomorkowych oraz powigzanego z
tym i zaleznego od dawki podwyzszenia poziomu ALT.



Zwigkszenia wartosci APTT 1 TTT jest zalezne od dawki. Przy wielokrotnym podaniu dawek pigc
razy wiekszych niz dawka zalecana, wydtuzenie czasow APTT i TT moze utrzymywac przez ponad 1
tydzien po podaniu produktu zdrowym psom. Objawy zwigzane z tg nieprawidtowo$cig moga
obejmowac krwawienia do przewodu pokarmowego i jam ciata oraz wybroczyny. Przy wielokrotnym
podaniu dawek dziesie¢ razy przekraczajacych dawke zalecang moze dojs¢ do $mierci w wyniku
krwotoku w przewodzie pokarmowym.

W przypadku przedawkowania, psa nalezy podda¢ leczeniu szpitalnemu oraz ciaglej obserwacji, a
takze zastosowac leczenie wspomagajace, o ile lekarz weterynarii uzna to za konieczne.

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

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QMO1AX90

4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera pentozanu polisiarczan sodowy (NaPPS), potsyntetyczny
polimer o $redniej masie czasteczkowej wynoszacej 4000 Daltonow.

W modelu zapalenia stawdw 1 kosci u pséw, po podaniu NaPPS w dawkach zblizonych do
terapeutycznych poziomy metaloproteinaz w chrzastce ulegty obnizeniu, podczas gdy poziomy
tkankowych inhibitoréw metaloproteinaz (TIMP) ulegly podwyzszeniu, utrzymujac w ten sposob
zawarto$¢ proteoglikanow oraz chronigc macierz chrzastki przed degradacja.

U psow z zapaleniem stawow i kosci podawanie NaPPS powodowat fibrynolize, lipolize¢ oraz
zmniejszong agregacje ptytek krwi.

W badaniach in vitro oraz badaniach in vivo na zwierzetach laboratoryjnych z wykorzystaniem dawek
przekraczajgcych dawki lecznicze, NaPPS obnizatl poziomy mediatorow przeciwzapalnych i
stymulowat syntez¢ kwasu hialuronowego przez fibroblasty.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie: U pséw najwyzsze st¢zenie o wartosci 7,40 pg Eq pentozanu polisiarczanu sodowego/ml
zostalo osiggnigte w ciggu 15 minut po podaniu podskornym.

Dystrybucja: Pentozanu polisiarczan sodowy wigze si¢ z licznymi biatkami osocza. Wigzanie odbywa
si¢ z roznym natgzeniem asocjacji i dysocjacji a to prowadzi do ustalenia rownowagi pomigdzy lekiem
zwigzanym a niezwigzanym. Pentozanu polisiarczan sodowy gromadzi si¢ w watrobie i nerkach oraz
w uktadzie siateczkowo-$§rodbtonkowym. W niskim stgzeniu pojawia si¢ w tkance tacznej i migsniach.
W badaniach przeprowadzonych na krélikach wykazano, ze st¢zenie terapeutyczne tej substancji
czynnej utrzymuje si¢ w chrzastce stawowej przez 4-5 dni po podaniu. U psoéw objetosé dystrybucji
wynosi 0,43 1.

Metabolizm: Usuwanie siarczanow z pentozanu polisiarczanu sodowego zachodzi w uktadzie
watrobowo-siateczkowo-§rodbtonkowym, przy czym watroba jest glownym osrodkiem tego procesu.
Depolimeryzacja moze si¢ odbywac rowniez w nerkach.



Wydalenie: U psow okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 3 godzin. Po 48 godzinach po
podaniu okoto 70 % podanej dawki zostaje wydalone wraz z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ podawany w tej samej strzykawce z innymi
substancjami.

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolka o pojemnosci 10 ml z przezroczystego szkta typu | zgodnie z Ph.Eur., wyposazona w gumowy
korek o $rednicy 20 mm zgodny z Ph.Eur., zamknigta wieczkiem typu flip-off i aluminiowym

uszczelnieniem.

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

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Maperath Herbal Limited.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2081/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.03.2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

