BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cartaxx Vet 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Karprofen 50 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Glykocholsyra

Lecitin

L-arginin

Saltsyra, spadd (for pH-justering)

Vatten for injektionsvéatskor

Klar, gul injektionsvétska, 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund: for kontroll av postoperativ smarta och inflammation efter ortopedisk kirurgi och
mjukdelskirurgi (inkluderande intraokul&r kirurgi).
Katt: for kontroll av postoperativ smérta efter mjukdelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur som lider av hjart-, lever- eller njursjukdom eller gastrointestinala problem, dar
det foreligger risk for gastrointestinala sar eller blédning.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller nagra andra icke-steroida anti-
inflammatoriska lakemedel (NSAID-lakemedel) eller mot nagot av hjalpamnena.

Administrera inte som intramuskul&r injektion.

Anvand inte efter kirurgi som var forknippad med avsevérd blodforlust.

Anvand inte upprepade ganger till katt.

Anvand inte till katter yngre an 5 manader.



Anvand inte till hundar yngre dn 10 veckor.
Anvand inte under dréktighet och laktation, se dven avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingslangd.

Anvandning till dldre hundar och katter kan medféra 6kad risk. Om sadan anvandning ej kan
undvikas, kan sadana djur krava reducerad dosering och noggrann klinisk 6vervakning.

Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom detta kan
medfdra en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet.

NSAID kan orsaka inhibition av fagocytos och darfér bor lamplig antibiotikaterapi évervégas vid
behandling av inflammation dar samtidig bakteriell infektion foreligger.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

For karprofen, liksom andra NSAID, har i laboratoriestudier pavisats en fotosensibiliserande potential
och déarfor bor hudkontakt undvikas. Bensylalkohol kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner). Personer med kand (6ver)kéanslighet mot karprofen, NSAID-lakemedel eller
bensylalkohol bor administrera lakemedlet med forsiktighet. Undvik kontakt med huden. Tvétta
omedelbart bort stank med rent, rinnande vatten. Uppsok lakare om irritationen kvarstar.

laktta forsiktighet for att forhindra sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Sallsynta Storning i magtarmkanalen: nedsatt aptit, krakningar,
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | 9astrointestinal sarbildning, 18s avforing, blod i feces
(ockult), diarré 2

Stérning i njurfunktionen.
Storning i leverfunktionen (idiosynkratisk)
Reaktioner vid injektionsstallet®

Ingen kand frekvens Letargi 12
(kan inte beraknas fran tillgangliga Anemi
data)

1i de flesta fall dvergaende och forsvinner efter avslutad behandling men kan i mycket sallsynta fall
vara allvarlig eller dodlig.

2 om biverkningar uppkommer ska lakemedlet séttas ut och veterinar uppsokas.

3 efter subkutan injektion.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktinformation.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa laboratoriedjur (ratta, kanin) har inte gett nagra belagg for fosterskadande

effekter av karprofen vid doser som ligger néra den terapeutiska dosen.
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet. Anvénd inte till hund eller katt
under dréktighet.

Laktation:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under laktation. Anvénd inte till hund eller katt
under laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Karprofen ska inte administreras samtidigt, eller inom 24 timmar fran administrering av andra
NSAID-lakemedel eller tillsammans med glukokortikoider. Karprofen ar hoggradigt bundet till
plasmaproteiner och kan konkurrera med andra hdggradigt proteinbundna lakemedel, vilket kan
medfora toxiska effekter. Saledes bor samtidig administrering med potentiellt nefrotoxiska lakemedel
undvikas.

3.9 Administreringsvagar och dosering
For intravends eller subkutan anvéndning.

Detta lakemedel bor helst ges preoperativt, antingen vid tidpunkten for premedicering eller vid
induktion av anestesi.

Hund:

Rekommenderad dos ar 4 mg karprofen/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml lakemedel/12,5 kg
kroppsvikt).

For att forlanga smartlindrande och antiinflammatorisk behandling postoperativt kan parenteral
behandling efter 24 timmar féljas av karprofentabletter med dosen 4 mg/kg/dag i upp till 5 dagar.

Katt:

Rekommenderad dos ar 4 mg karprofen/kg kroppsvikt (motsvarande 0,08 ml lakemedel/1,0 kg
kroppsvikt).

Pa grund av langre halveringstid hos katt och smalare terapeutiskt index ska sarskild forsiktighet
iakttagas for att inte 6verskrida eller upprepa den rekommenderade dosen och anvéndning av en
graderad spruta (1 ml) rekommenderas for att mata upp korrekt dos.

Den parenterala behandlingen far inte foljas av karprofentabletter.

Proppen ska inte perforeras mer &n 30 ganger.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Det finns ingen specifik antidot vid 6verdosering av karprofen men allméan understddjande behandling
som anvands vid overdosering av NSAID-lakemedel ska séttas in.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01AE91
4.2 Farmakodynamik

Karprofen tillhor 2-arylpropionsyragruppen av NSAID-ldkemedel och har antiinflammatoriska,
smartstillande och antipyretiska egenskaper.

I likhet med andra NSAID-ldkemedel, hdmmar karprofen enzymet cyklooxygenas i
arakidonsyrakaskaden. Hdmningen av prostaglandinsyntesen av karprofen &r dock liten jamfort med
dess antiinflammatoriska och smartstillande egenskaper. Vid terapeutiska doser till hund och katt har
hdmning av produkterna av cyklooxygenas (prostaglandiner och tromboxaner) eller lipooxygenas
(leukotriener) varit franvarande eller latt.

4.3 Farmakokinetik

Efter en subkutan engangsdos pa 4 mg karprofen/kg till hund uppnaddes maximal
plasmakoncentration (Cma) pa 16,0 pg/ml (Tma) efter 4-5 timmar.

Hos katt naddes maximal plasmakoncentration (Cmax) pa 26,0 pg/ml (Tma) efter cirka 3-4 timmar.
Biotillgangligheten ar 85 % hos hund och mer &n 90 % hos katt.

Karprofen har en elimineringshalveringstid i plasma pa 10 timmar hos hund och 20 timmar hos katt.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

En injektionsflaska av klart glas (typ 1) med en gra bromobutylgummipropp och ett aluminiumlock i
en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska med 10 ml.

Kartong med 1 injektionsflaska med 20 ml.

Kartong med 1 injektionsflaska med 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Alfasan Nederland BV

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
64210
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2024-02-27

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-02-27

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

