B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne
Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Przezroczysty, zo6tty roztwor do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby, nerek lub z chorobami przewodu pokarmowego,
u ktérych istnieje ryzyko wrzodow lub krwotokdéw zotgdkowo-jelitowych.

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

Nie podawa¢ w formie wstrzyknie¢ domigsniowych.

Nie stosowac po zabiegach operacyjnych z duzg utrata krwi.

Nie stosowac u kotow wielokrotnie.

Nie stosowac u kotdéw w wieku ponizej 5 miesiecy.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 10 tygodni.

Patrz takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia”, poniewaz produkt jest przeciwwskazany w okresie cigzy i
laktacji.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw 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 leku u tych zwierzat, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki i staranna opieka
Kliniczna.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, u zwierzat z hipowolemig i u zwierzat z obnizonym
ci$nieniem ze wzgledu na ryzyko silniejszego dziatania toksycznego na nerki.
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Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowaé¢ zahamowanie fagocytozy i dlatego leczenie
procesu zapalnego wywotywanego przez bakterie nalezy rozpoczynac od odpowiedniego
rownoczesnego leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych 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)wrazliwo$ci na alkohol benzylowy, karprofen lub
NLPZ powinny podawaé weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostrozno$ci. Unikac
kontaktu ze skora. Wszelkie rozpryski produktu przemy¢ natychmiast czysta, biezaca woda. Zwrocié
si¢ o pomoc lekarskg w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

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.

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 bialkami 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.

Przedawkowanie:

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

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

7. 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 -2

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

Czesto$¢ nieznana Apatia !?

Anemia.
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(czestos¢ nie moze by¢ okre$lona na
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 zasi¢gna¢ porady lekarza weterynarii.

$Po wstrzyknieciu podskornym.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, réwniez 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 lub lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w
koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie dozylne lub podskorne.

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 ciala).

Ze wzgledu na dhuzszy okres pottrwania u kotow 1 wezszy indeks terapeutyczny nalezy zachowac
szczegblna ostrozno$¢, aby nie przekraczac lub nie powtarzac¢ 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 wigcej niz 30 razy.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Weterynaryjny produkt leczniczy najlepiej podawac przed zabiegiem operacyjnym, podczas

premedykacji lub indukcji znieczulenia.

10. Okresy karencji
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11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

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

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 10 ml.

Pudelko tekturowe z 1 fiolkg o pojemnosci 20 ml.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
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LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Tel.: + 48 58 572 24 38
Polska

17. Inne informacje
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