B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Cartaxx 20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Cartaxx 50 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Cartaxx 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:
Cartaxx 20 mg

Substancja czynna:
Karprofen 20 mg

Biata lub prawie biata, okragla i wypukla tabletka do rozgryzania i Zucia o $rednicy 7 mm, z linig
podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Cartaxx 50 mg

Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

Biata lub prawie biala, okragta i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia o $rednicy 10 mm, z linig
podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Cartaxx 100 mg

Substancja czynna:
Karprofen 100 mg

Biata lub prawie biata, okragla i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia o $rednicy 13 mm, z linig
podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

Zmniejszenie stanu zapalnego i natgzenia bolu w ostrych i przewlektych chorobach uktadu mig$niowo-
szkieletowego (np. przy chorobie zwyrodnieniowej stawow).

Do stosowania w celu ztagodzenia bolu pooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych w obrgbie tkanek
migkkich po uprzedniej analgezji parenteralne;.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na karprofen lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.



Nie stosowac u psow z cigzka chorobg serca, watroby lub nerek lub jesli dopuszcza si¢ mozliwos¢
wystepowania owrzodzenia lub krwawienia w uktadzie zotadkowo-jelitowym.

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych ani z hipowolemig lub niedocisnieniem.

Nie podawac¢ kotom.

Nie stosowac u suk ciezarnych lub karmiacych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie u pso6w miodszych niz 6 tygodni lub u psow w wieku podeszlym moze wigzac si¢ z
dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikna¢ stosowania leku u takich pséw, podawac¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu. Moze by¢ wtedy konieczna staranna opieka kliniczna.

NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne) moga powodowac¢ inhibicje fagocytozy i dlatego w leczeniu
stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy wprowadzi¢ odpowiednig réwnoczesna
terapi¢ przeciwdrobnoustrojows.

Tabletki do zucia sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, nalezy przechowywac
tabletki w miejscy niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na NLPZ powinny unikaé kontaktu z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu substancji czynnej ze skora poniewaz u ludzi moze dojs$¢ do reakcji
fototoksycznej lub rozwinigcia si¢ utrzymujacej si¢ przez lata fotoalergii/cigzkiej nadwrazliwosci na
swiatto objawiajacej si¢ zaczerwienieniem, obrzgkiem i pgcherzami na skorze. Badania laboratoryjne
wykazaty wlasciwosci fotouczulajgce karprofenu, podobnie jak innych NLPZ.

W razie przypadkowego potknigcia weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé objawy ze strony
uktadu zotadkowo-jelitowego, takie jak mdlosci i bol zotagdka. Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby nie
doszto do przypadkowego potknigcia przez dziecko. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia
niezuzyte czgsci tabletki nalezy umiesci¢ w pustym zaglebieniu w blistrze, a blister wlozy¢ do pudetka
tekturowego.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ rece po uzyciu.

Cigza i laktacja:

Badania prowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczur i krolik) wykazaty fetotoksyczne dziatanie
karprofenu w dawkach zblizonych do dawek leczniczych.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Nie stosowac u suk w czasie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Karprofenu nie wolno podawac razem z glikokortykosteroidami i innymi NLPZ.

Jesli w okresie poprzedzajacym leczenie stosowano steroidy lub NLPZ, nalezy $cisle przestrzegac
wymagan dotyczacych okresu bez podawania leku, w przeciwnym razie mogg nasili¢ si¢ dzialania
niepozadane. Karprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowaé z innymi, silnie
wigzanymi przez biatko osocza lekami, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Nie nalezy go
zatem podawac rownoczesnie z innymi substancjami silnie wigzacymi si¢ z biatkami.

Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania antykoagulantow z powodu zwigkszonej sktonnosci do
krwawienia.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.




Przedawkowanie:

Przy podawaniu psom dawki do 9 mg/kg raz na dobe¢ przez 14 dni nie zaobserwowano oznak dziatania
toksycznego. Nie ma swoistej odtrutki do uzycia w przypadku przedawkowania karprofenu. Nalezy
stosowac ogo6lng terapi¢ wspomagajacg, podobnie jak w przypadku przedawkowania innych NLPZ.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Reakcja alergiczna
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, | Podwyzszone stg¢zenie enzymow
wilaczajac pojedyncze raporty): watrobowych, hepatopatia, zaburzenia
watroby
Biegunkal, smoliste stolce', luzne stolce!,
wymioty'

Podwyzszone parametry nerkowe',
zwiekszona ilo$¢ moczu',
skapomocz'

Utrata taknienia', letarg', polidypsja’
'Typowe zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem NLPZ; przemijajgce, zwykle wystepujg w pierwszym
tygodniu leczenia i ustgpuja po przerwaniu leczenia, ale w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ bardzo cigzkie a
nawet §miertelne. W razie wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ stosowania produktu
i zglosi¢ si¢ z psem do lekarza weterynarii.

Zglaszanie 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 zgtosi¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu
danych kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system
zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 sposéb podania

Podanie doustne.
Podawa¢ dawke 4 mg karprofenu na kg masy ciata raz na dobg.
Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Czas trwania leczenia zalezy od klinicznego przebiegu choroby i powinien zosta¢ ustalony przez lekarza
weterynarii. Dlugotrwate leczenie powinno by¢ zawsze prowadzone pod nadzorem lekarza weterynarii.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 r6zne cz¢$ci, aby uzyska¢ doktadne dawkowanie. Tabletke nalezy
umiesci¢ na ptaskiej powierzchni, rowkowang strong do gory i wypukla (zaokraglong) strong do dotu.
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Dwie rowne czgsci: nacisna¢ kciukami obie strony tabletki.

Cztery rowne czgsci: nacisnac kciukiem $rodek tabletki.

Pozostata(-e) czesé(-ci) tabletki nalezy zuzy¢ przy kolejnym(-ych) podaniu(-ach).
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania tego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac¢ czesci tabletek (potowki/¢wiartki) w blistrze, umieszczonym w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze/pudetku po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.



14. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Cartaxx 20 mg:

Cartaxx 50 mg:

Cartaxx 100 mg:

Blistry PVC/PE/PVDC-aluminium, zawierajace po 10 tabletek.
Tekturowe pudetko zawierajace 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 Iub 250 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki
12/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

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

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

Tel.: + 48 58 572 24 38




