1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Cartrophen vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Natr. pentosan. polysulf. 100 mg, Alcohol. benzyl., Dinatr.phosph.dodecahydr. Natr.
dihydrogenophosph. dihydr., Natr. hydroxid. ad pH 6, Acid. hydrochlor. ad pH 6, Aq. ad iniect ad 1 ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Valmisteen kuvaus: Kirkas, vaaleankeltainen neste.

4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
4.1 Farmakodynamiikka
ATCvet-koodi: QMO1AX

Natriumpentosaanipolysulfaatti on puolisynteettinen polymeeri, jonka molekyylipaino on noin 4000
daltonia. Cartrophen parantaa nivelrikkoisen nivelen toimintaa useilla eri mekanismeilla. Cartrophen
parantaa synoviaalinesteen ja nivelruston aineenvaihduntaa, lisiksi se estdd nivelvaurioissa erittyvien,
rustoa hajottavien entsyymien toimintaa. Cartrophenilla on my®6s fibrinolyyttinen ja
antikoagulanttivaikutus, mika edistdd nivelen alueen verenkiertoa. Cartrophen vaikuttaa myos anti-
inflammatorisesti.

4.2 Farmakokinetiikka

Nahanalaisen annostelun jilkeen koiralla saavutetaan suurin ldékeainepitoisuus seerumissa noin 2 tunnin
kuluttua. Pentosaanipolysulfaatin eliminaatiopuoliintumisaika koiran veressd on noin 40 minuuttia.
Nivelrustossa ja synoviassa puoliintumisaika on huomattavasti pidempi. Kanilla tehdyissa kokeissa on
todettu, ettd vaikuttava lddkeainepitoisuus nivelrustossa sdilyy 4-5 vuorokautta annostelun jilkeen.
Veripitoisuuden ollessa korkea, erittyminen tapahtuu metaboloitumattomassa muodossa virtsan kautta.
Veripitoisuuden laskettua alhaiseksi, erittyminen tapahtuu metaboloituneessa muodossa virtsan kautta.

5. KLIINISET TIEDOT

5.1 Kohde-eliinlaji
Koira

5.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Koiran ei-infektiiviseen nivelrikkoon liittyvén kivun ja ontumisen hoito. Nivelrikkomuutosten syntyyn,
etenemiseen ja voimakkuuteen vaikuttavien patologisten tapahtumien hoito.

5.3 Vasta-aiheet

Yleinen verenvuototaipumus, mahalaukun ja pohjukaissuolen haavat, ruoansulatuskanavan kasvaimet,
verivirtsaisuus, virtsateiden kasvaimet, vertavuotavat muut kasvaimet, maksan ja munuaisten
toimintavajaus, septinen endokardiitti, septinen artriitti, sympatikussalpaus, silmén, korvan ja
keskushermoston leikkaukset ja traumat sekd spinaalipunktio. Valmistetta ei saa kdyttdd 2 vuorokautta
ennen tai jdlkeen leikkauksen tai hampaan poiston. Valmistetta ei tule kiyttda yhtiaikaa
tulehduskipulddkkeiden kanssa.



5.4 Haittavaikutukset

Lisddntynyt verenvuototaipumus 6-8 tunnin aikana injektion jilkeen. Harvoissa tapauksissa koirat voivat
oksentaa vilittdmasti pentosaanipolysulfaatti-injektion jilkeen. Ndma koirat toipuvat yleensa itsestdin
ilman lddkehoitoa. Pentosaanipolysulfaatti-annostelun harvinaisena sivuvaikutuksena voi my0s esiintyd
lievad alakuloisuutta ja uneliaisuutta, jotka voivat kestédéd 24 tuntia.

Erittdin harvoin voi ilmetd anafylaktisia reaktioita ja hematologisia muutoksia (esim. anemia,
trombosytopenia).

Haittavaikutuksia voi esiintyd milld tahansa pistoskerralla ja joillakin herkilld yksiloilld ne voivat toistua
useamman kerran. Mikali haittavaikutuksia ilmenee, on syytd harkita hoidon keskeyttdmista.

5.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Ei toistaiseksi tiedossa.

5.6 Kiytto tiineyden ja laktaation aikana
Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu kantavilla tai imettavilla nartuilla.

5.7 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Pentosaanipolysulfaatti vahvistaa varfariinin antikoagulanttista ja trombosyyttien toimintaa heikentdvien
ladkeaineiden vaikutusta. Anti-inflammatoristen analgeettien samanaikainen kaytto lisda
verenvuotovaaraa.

5.8 Annostus ja antotapa

Kerta-annos on 3 mg elopainokiloa kohti (0,3 ml/10 kg) nahanalaisesti. Annos uusitaan kolme eri kertaa
5-7 vuorokauden vilein, yhteensa laddkettd annostellaan siis neljd kertaa. Tarkan annostelun
mahdollistamiseksi suositellaan kdytettdvdksi 1 ml ruiskua. Ohjeannosta ei tule ylittdd. Lihaksensiséisti
annostelua on viltettdva, koska se saattaa aiheuttaa hematoman injektiokohtaan.

5.9 Yliannostus
Yliannostus voi pahentaa osteoartriitin oireita.

5.10 Erityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain
Ei toistaiseksi tiedossa.

5.11 Varoaika
FEi ole.

5.12 Erityiset varotoimenpiteet, joita liikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Kédet on pestédva lddkkeen antamisen jilkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet
Valmistetta ei tule annostella samassa ruiskussa muiden lddkeaineiden kanssa.

6.2 Kestoaika
3 vuotta. Avatun pullon kestoaika on 3 kuukauden.

6.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet



Sailyta alle 25 °C lampdétilassa. Sailytd injektiopullo ulkopakkauksessa, valolta suojassa.

6.4 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Valmiste on pakattu 10 ml tyypin I lasipulloon (Ph. Eur.), jossa on 20 mm kumitulppa suljettuna
alumiinisinetilld, johon kiinnitetty muovinen flip-off kansi.

6.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lddikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle
Ei toistaiseksi tiedossa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI TAI TOIMINIMI JA OSOITE TAI PAATOIMIPAIKKA
Maperath Herbal Ltd Barronstwon Rathkenny, Navan Co. Meath, C15 T638, Irlanti

Myyntii, toimittamista ja / tai kiyttod koskeva Kkielto:
Eiole
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