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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cartrophen Vet 100 mg/mL roztwor do wstrzykiwan dla psow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Pentozanu polisiarczan sodowy 100 mg

Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy 0.01ml

Przezroczysty, bezbarwny lub bladozolity roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.  Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

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

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

Pentozanu polisiarczan sodowy wywiera dziatanie przeciwzakrzepowe. Nie stosowa¢ w okresie
okotooperacyjnym.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Efekt kliniczny moze by¢ widoczny dopiero po drugim zastrzyku w ramach cyklu leczenia.

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata psa w celu zapewnienia wlasciwego
dawkowania.
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Nie przekracza¢ standardowej dawki. Zwiekszenie zalecanej dawki moze prowadzi¢ do nasilenia
sztywnosci 1 dyskomfortu.

Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 3 cykli po 4 zastrzyki w ciggu 12 miesigcy.

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

Stosowac ostroznie u psé6w z wywiadem wskazujacym na uszkodzenia ptuc. Zaleca si¢ roéwniez
ostroznos$¢ w przypadku uposledzenia funkcji watroby.

Cigza i laktacja:

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

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

Ze wzgledu na wlasciwos$ci przeciwzakrzepowe produkt nie powinien by¢ stosowany w trakcie
porodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

NLPZ a w szczego6lnosci aspiryna, nie powinny by¢ stosowane w potaczeniu z pentozanem
polisiarczanu sodowego, poniewaz moga one wptywac na adhezj¢ ptytek krwi i nasila¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Nie stosowac jednocze$nie z kortykosteroidami ani niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym
aspiryng i fenylobutazonem.

Nie stosowac jednoczesnie z heparyna, warfaryng ani innymi lekami przeciwzakrzepowymi.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie i opakowaniu po EXP.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies:

Bardzo rzadko Wymioty',?, biegunka',?

Letarg',?, brak apetytu',?

Reakcja nadwrazliwosci?

Wydhuzony czas czgsciowej tromboplastyny po aktywacji

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

raporty): .
porty) (APTT)?, wydtuzony czas trombinowy (TT)?
Reakcja w miejscu wstrzyknigcia, obrzek w miejscu
wstrzyknigcia*
Czestos¢ nieznana Zaburzenia krwotoczne (np. krwawienie z nosa,
(nie moze by¢ okreslona na krwotoczna biegunka, krwiak)

podstawie dostepnych danych):
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17 powodu reakcji nadwrazliwosci.

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

4 Przemijajace.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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 doktadne;j
objetosci wymaganej dawki nalezy stosowa¢ odpowiednio skalibrowane strzykawki. Jest to
szczegoblnie istotne przy podawaniu matych objetosci produktu.

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Podanie podskorne.

10. Okresy karencji

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
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12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr: 2081/11

Fiolka 10 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Maperath Herbal Limited,
Barronstown

Rathkenny, Navan

Co. Meath, C15 T638

Irlandia

Email: info@maperathherbal.ie
Phone: +353 469053056

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531AE Bladel

Holandia

Forte Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul, Co. Dublin
Irlandia
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