PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Cartrophen vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Natriumpentosaanipolysulfaatti 100 mg
Apuaine:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Kirkas, vaaleankeltainen neste.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

tal

4, Kayttoaiheet

Koiran ei-infektiiviseen nivelrikkoon liittyvan kivun ja ontumisen hoito. Nivelrikkomuutosten
syntyyn, etenemiseen ja voimakkuuteen vaikuttavien patologisten tapahtumien hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéayttad, jos koiralla on yleistd verenvuototaipumusta, mahalaukun ja pohjukaissuolen haavoja,
ruoansulatuskanavan kasvaimia, verivirtsaisuutta, virtsateiden kasvaimia, vertavuotavia muita
kasvaimia, maksan ja munuaisten toimintavajaus, septinen endokardiitti, septinen artriitti,
sympatikussalpaus, silmén, korvan ja keskushermoston leikkauksia ja traumoja tai spinaalipunktio.
Ei saa kayttaa 2 vuorokautta ennen tai jalkeen leikkauksen tai hampaan poiston.

Ei saa kéyttda yhta aikaa tulehduskipulddkkeiden kanssa.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Pese kddet 1ddkkeen antamisen jilkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Pentosaanipolysulfaatti vahvistaa varfariinin veren hyytymista ehkéisevaa ja verihiutaleiden toimintaa

heikentdvien lddkeaineiden vaikutusta. Tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kaytto lisaa
verenvuotovaaraa.



Yliannostus:
Yliannostus voi pahentaa nivelrikon oireita.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Eladinladkettd ei saa annostella samassa ruiskussa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Koira:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):
Lisddntynyt verenvuototaipumus'

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):
Oksentaminen?, alakuloisuus®, uneliaisuus®

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Anafylaktinen reaktio, hematologinen muutos*

68 tunnin aikana injektion antamisen jilkeen.

2vilittémasti injektion antamisen jéilkeen, toipuvat yleensi itsestddn ilman lidkehoitoa.
31ievad, voi kestda 24 tuntia.

* anemia, trombosytopenia.

Mikali haittavaikutuksia ilmenee, on syyta harkita hoidon keskeyttamista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1d4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld tdaman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kerta-annos on 3 mg elopainokiloa kohti (0,3 ml/10 kg) nahanalaisesti. Annos uusitaan kolme eri
kertaa 5—7 vuorokauden vélein, yhteensa ldédkettd annostellaan siis nelja kertaa.

9. Annostusohjeet

Tarkan annostelun mahdollistamiseksi suositellaan kéytettdvéksi 1 ml ruiskua. Ohjeannosta ei tule
ylittdd. Lihaksensisdistd annostelua on véltettdvd, koska se saattaa aiheuttaa verenpurkauman
injektiokohtaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilyta alle 25 °C.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa.

Sailyta valolta suojassa.

Ala kiyta tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaradlld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjéarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 11761

Pakkauskoko:

Pahvikotelo, jossa 10 ml:n lasinen injektiopullo.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
24.3.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Maperath Herbal Ltd.

Barronstown
Rathkenny, Navan
Co. Meath C15 T638
Irlanti

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25


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

5531 AE Bladel
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo
Puh: +358 201443360



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Cartrophen vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. Sammansattning
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Natriumpentosanpolysulfat 100 mg
Hjilpdamne:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Klar, ljusgul vétska.

3. Djurslag

Hund.

tal

4. Anvandningsomraden

For behandling av smarta och hélta i samband med icke-infektits artros hos hund. Fér behandling av
patologiska hindelser som inverkar pa uppkomsten av artrotiska férdndringar, pa framskridandet av
dessa forandringar och pa svarighetsgraden av dem.

5. Kontraindikationer

Far inte ges till hundar med generell tendens till blodningar, sar i mage eller tolvfingertarm, tumorer i
matsmaltningskanalen, blod i urinen, tumérer i urinviagarna, andra blédande tumorer, nedsatt lever-
eller njurfunktion, septisk endokardit, septisk artrit, sympatikusblockad, operationer som ror 6gon,
oron eller det centrala nervsystemet, trauma samt lumbalpunktion (spinalpunktion).

Far inte anvdndas inom 2 dygn fére eller efter en operation eller tandborttagning.

Far inte anvdndas samtidigt med antiinflammatoriska smartstillande medel.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Tvitta hdnderna efter administreringen av detta likemedel.

Dréktighet och digivning:
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststéallts under dréktighet eller laktation.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:




Pentosanpolysulfat forstarker effekten av antikoagulantian warfarin och av ldkemedel som dampar
trombocyternas funktion. Ett samtidigt bruk av antiinflammatoriska smaértstillande medel 6kar risken
for blodningar.

Overdosering:
En 6verdos kan férvirra symtomen pa artros.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Detta ldakemedel far inte administreras i samma spruta med andra ldkemedel.

7. Biverkningar
Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):
Okad blédningsbenigenhet!

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Krikningar®, nedstimdhet®, dasighet®

Mycket sdllsynta (férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade):
Anafylaktisk reaktion, hematologiska forandringar*

! i 6-8 timmars tid efter en injektion.

2 direkt efter injektionen; hundarna repar sig i allménhet utan ndgon likemedelsbehandling.
*lindrig, kan vara i 24 timmar.

* anemi, trombocytopeni.

Vid fall av biverkningar ska ett avbrytande av behandlingen 6vervégas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https:/fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Dosen per gang ar 3 mg/kg kroppsvikt (0,3 ml/10 kg) i form av en subkutan injektion. Dosen ska
upprepas tre ganger med intervaller pa 5-7 dygn. Lakemedlet ska alltsd ges sammanlagt fyra ganger.
9. Rad om korrekt administrering

For att mojliggora en exakt dosering rekommenderas bruk av sprutor pa 1 ml. Den rekommenderade
dosen far inte 6verskridas. Intramuskuldra injektioner ska undvikas, eftersom en sadan injektion kunde
orsaka en blodsutgjutelse vid injektionsstéllet.

10. Karenstider

Ej relevant.


https://fimea.fi/sv/veterinar

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras under 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 11761

Forpackningsstorlek:

Pappkartong som innehaller en injektionsflaska av glas pa 10 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

24.3.2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Maperath Herbal Ltd.

Barronstown
Rathkenny, Navan
Co. Meath C15 T638
Irland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25


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

5531 AE Bladel
Nederldanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99
24101 Salo
Tel: +358 201443360



