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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cartaxx 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

Cartaxx 50 mg/ml solution for injection for dogs and cats (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR,
HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Cartaxx Vet 50 mg/ml solution for injection for dogs and cats (DK, FI, IS, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Kwas glikocholowy

Lecytyna

L-arginina

Kwas solny rozcieniczony (do regulacji pH)

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, zotty roztwér do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pies: w celu kontroli bolu pooperacyjnego oraz procesu zapalnego bedgcego nastepstwem zabiegdw
ortopedycznych i zabiegdw na tkance migkkiej (w tym wewnatrzgatkowych).
Kot: w celu kontroli bélu pooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z chorobami serca, watroby, nerek lub z chorobami przewodu pokarmowego,
u ktorych istnieje ryzyko wrzodoéw lub krwotokéw zotadkowo-jelitowych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolny niesteroidowy lek
przeciwzapalny (NLPZ) lub na dowolng substancje pomocniczg weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie podawa¢ w formie wstrzyknie¢ domig$niowych.

Nie stosowac po zabiegach operacyjnych z duzg utratg krwi.
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Nie stosowa¢ u kotow wielokrotnie.

Nie stosowac u kotdéw w wieku ponizej 5 miesiecy.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 10 tygodni.

Patrz takze punkt 4.7, poniewaz produkt jest przeciwwskazany w okresie cigzy i laktacji.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki lub zalecanego czasu trwania leczenia.

Stosowanie u starszych psow i kotow moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna
unikna¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u tych zwierzat, konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki i staranna opieka kliniczna.

Unikac stosowania u zwierzat odwodnionych, u zwierzat z hipowolemig i u zwierzat z obnizonym
ci$nieniem ze wzgledu na ryzyko silniejszego dziatania toksycznego na nerki.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowaé¢ zahamowanie fagocytozy i dlatego leczenie
procesu zapalnego wywolywanego przez bakterie nalezy rozpoczynaé¢ od odpowiedniego
rownoczesnego leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze karprofen, tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
ma potencjalne wlasciwosci fotouczulajgce. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej (nad)wrazliwos$ci na karprofen, NLPZ lub alkohol
benzylowy powinny podawaé weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznos$ci. Unikac
kontaktu ze skora. Wszelkie rozpryski produktu przemy¢ natychmiast czysta, biezaca woda. Zwrocié
si¢ 0 pomoc lekarska w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Rzadko Zaburzenia przewodu pokarmowego: utrata apetytu,
wymioty, owrzodzenie zotadka i jelit, luzne stolce, krew w

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych kale (utajona), biegunka

zwierzat):
Zaburzenia nerek.
Zaburzenia watroby (idiosynkratyczne).
Reakcje w miejscu iniekcji®

Czgsto$¢ nieznana Apatial?

(czesto$¢ nie moze by¢ okreSlonana | Anemia.
podstawie dostepnych danych)

W wigkszosci przypadkow objawy sa przemijajace i ustepujg po zakonczeniu leczenia, ale w bardzo
rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.




2 W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwaé stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego i zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.
$Po wstrzyknigciu podskornym

Zglaszanie zdarzenia niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza:

Badania laboratoryjne na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury, kroliki) wykazaly dziatanie toksyczne
karprofenu dla ptodu w dawkach zblizonych do dawek leczniczych.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Nie stosowaé u psow i kotow w okresie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okreslone. Nie stosowaé u psow i kotow w okresie laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Karprofenu nie nalezy podawac jednoczesnie lub w ciggu 24 godzin od podania innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub w potaczeniu z glikokortykosteroidami. Karprofen silnie
wigze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowa¢ z innymi silnie wigzanymi przez biatko osocza
lekami, co moze prowadzi¢ do wystapienia dziatania toksycznego. Dlatego nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne lub podskorne.

Weterynaryjny produkt leczniczy najlepiej podawaé przed zabiegiem operacyjnym, podczas
premedykacji lub indukcji znieczulenia.

Pies:

Zalecana dawka to 4 mg karprofenu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/12,5 kg masy ciata).

Aby wydtuzy¢ dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne po zabiegu operacyjnym, po leczeniu
pozajelitowym po 24 godzinach mozna kontynuowac leczenie karprofenem w formie tabletek, w
dawce 4 mg/kg/dobeg przez maksymalnie 5 dni.

Kot:

Zalecana dawka to 4 mg karprofenu/kg masy ciala (co odpowiada 0,08 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/1,0 kg masy ciata).

Ze wzgledu na dluzszy okres pottrwania u kotow i wezszy indeks terapeutyczny nalezy zachowac
szczegolna ostroznos¢, aby nie przekracza¢ lub nie powtarza¢ zalecanej dawki. Zaleca si¢ stosowanie
strzykawki z podziatka co 1 ml w celu doktadnego pomiaru dawki.

Po leczeniu pozajelitowym nie wolno stosowa¢ karprofenu w tabletkach.

Korek nie powinien by¢ naktuwany wiecej niz 30 razy.

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



W przypadku przedawkowania karprofenu nie ma specyficznej odtrutki. Nalezy wdrozy¢ ogolne
leczenie objawowe, stosowane rowniez w przypadkach klinicznego przedawkowania niesteroidowych
lekdw przeciwzapalnych.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AE91
4.2  Dane farmakodynamiczne

Karprofen nalezy do grupy kwasu 2-arylopropionowego, nalezgcego do niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, i posiada wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Tak jak wigkszo$¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, karprofen jest inhibitorem
enzymu cyklooksygenazy kaskady kwasu arachidonowego. Jednakze hamowanie syntezy
prostaglandyn przez karprofen jest w niewielkim stopniu zwigzane z jego wlasciwosciami
przeciwzapalnymi i przeciwbolowymi. W dawkach terapeutycznych u pséw i kotdw hamowanie
produktéw cyklooksygenazy (prostaglandyn i tromboksanéw) lub lipooksygenazy (leukotriendéw) nie
byto obecne lub byto niewielkie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po jednorazowym podaniu podskérnym dawki 4 mg karprofenu/kg u pséw maksymalne stezenie w
osoczu (Cmax) wynoszace 16,0 pg/ml uzyskano po (Tmax) wynoszacym 4-5 godzin.

U kotéw maksymalne st¢zenie w osoczu (Cmax) wynoszace 26,0 pg/ml uzyskano po (Tmax)
wynoszacym okoto 3—4 godziny. Biodostgpno$¢ u psow wynosi 85%, a u kotdw ponad 90%.
Okres pottrwania karprofenu w osoczu w fazie eliminacji wynosi 10 godzin u pséw i 20 godzin u
kotow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ fiolkg¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, z szarym korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem, w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 10 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 20 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw 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

Alfasan Nederland BV

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

