ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cartaxx 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Karprofen 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow

Celuloza, mikrokrystaliczna

Sacharyna sodowa

Wanilina

Laktoza jednowodna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Biata lub prawie biata, okragta 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. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

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

3.3 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 stosowa¢ u zwierzat odwodnionych ani z hipowolemig lub niedoci§nieniem.

Nie podawac¢ kotom.

Nie stosowac u suk ciezarnych lub karmiacych.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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 unikng¢ 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 inhibicj¢ fagocytozy i dlatego w leczeniu
stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem bakteryjnym nalezy wprowadzi¢ odpowiednig réwnoczesna
terapie przeciwdrobnoustrojows.

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.

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

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

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

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Reakcja alergiczna
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, | Podwyzszone stgzenie enzymow
wlaczajac pojedyncze raporty): watrobowych, hepatopatia, zaburzenia
watroby
Biegunka', smoliste stolce', luzne stolce',
wymioty"

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

Utrata taknienia', letarg', polidypsja’
! Typowe zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem NLPZ; przemijajace, zwykle wystepuja w pierwszym
tygodniu leczenia i ustepuja po przerwaniu leczenia, ale w bardzo rzadkich przypadkach mogg 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. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela



lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane
kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie zostato
okreslone.

Ciaza i laktacja:

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

Nie stosowac u psow podczas cigzy i laktacji.

3.8 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 moga nasili¢ si¢ dzialania
niepozadane. Karprofen silnie wiaze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowaé z innymi, silnie
wigzanymi przez bialko osocza lekami, co moze prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Nie nalezy go
zatem podawac rownoczesnie z innymi substancjami silnie wigzacymi si¢ z biatkami.

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

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Podawa¢ dawke 4 mg karprofenu na kg masy ciata raz na dobe.
Nie przekracza¢ 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¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzecia.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 rézne czgsci, aby uzyskac¢ doktadne dawkowanie. Tabletke nalezy
umiesci¢ na ptaskiej powierzchni, rowkowang strong do gory i wypukla (zaokraglong) strong do dotu.

r p

Dwie rowne cze$ci: nacisngé kciukami obie strony tabletki.
Cztery réwne czesci: nacisnac kciukiem $rodek tabletki.
Pozostata(-e) czesé(-ci) tabletki nalezy zuzy¢ przy kolejnym(-ych) podaniu(-ach).



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

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 og6lng
terapi¢ wspomagajaca, podobnie jak w przypadku przedawkowania innych NLPZ.

3.11 Szczegélne 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: QMO1AE91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Karprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym z grupy kwasoéw 2-arylopropionowych. Ma
dziatanie przeciwzapalne, analgetyczne i przeciwgoraczkowe.

Karprofen, podobnie jak wigkszo$¢ NLPZ, jest swoistym inhibitorem cyklooksygenazy w kaskadzie
kwasu arachidonowego. Powoduje przerwanie syntezy prostaglandyn. Prostaglandyny odgrywaja wazna
role w powstawaniu reakcji zapalnych i jako jeden z mechanizmoéw chronigcych btong §luzowa przewodu
zotadkowo-jelitowym przed owrzodzeniami. Istniejg dwa izoenzymy cyklooksygenazy, COX-1 i COX-2.
Enzym COX-1 jest stale obecny we krwi i pelni funkcje autoregulacyjne (np. ochrona btony §luzowej
uktadu zoladkowo-jelitowego i ochrona nerek).

COX-2 natomiast nie jest stale obecny we krwi. Uwaza si¢, ze ten enzym indukuje proces zapalny.
Stwierdzono, ze stopien inhibicji COX-1 wyznacza prawdopodobienstwo wystapienia owrzodzenia
uktadu zotadkowo-jelitowego, a stosunek ilosciowy jednego izoenzymu do drugiego okresla czgstose
dziatan niepozadanych lub skutecznos¢. U psow wystepuje korzystny stosunek COX-2:COX-1.

Inne mechanizmy dziatania karprofenu nie zostaly jeszcze dokladnie wyjasnione.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U psow wchitanianie karprofenu nastepuje bardzo szybko. Po jednorazowym podaniu 4 mg karprofenu na
kg masy ciata u psow $redni czas do uzyskania maksymalnego stezenia w osoczu 26 pg/ml wynosi
godzing (0,25-2 godziny). Objetos¢ dystrybucji karprofenu jest niska poniewaz jego wigzanie z biatkami
osocza wynosi 99%. Srednia harmoniczna okresu poltrwania (t2) wynosi 6,4 godziny.

Karprofen jest wydalany gtownie z zotcig, 70% dawki dozylnej karprofenu jest wydalane w kale, w
wiekszo$ci w formie sprzezonego glukuronidu, a 8-15% z moczem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywac czesci tabletek(potowki/cwiartki) w blistrze, umieszczonym w opakowaniu zewngtrznym

w celu ochrony przed swiattem.

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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 B.V.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




