1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cartrophen vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Natriumpentosaanipolysulfaatti 100 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Natriumhydroksidi (pH:n sddtdon)

Kloorivetyhappo, vikeva (pH:n sdat6on)

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Kirkas, vaaleankeltainen neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

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

3.3 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 kayttdad 2 vuorokautta ennen tai jalkeen leikkauksen tai hampaan poiston.

Ei saa kéyttaa yhta aikaa tulehduskipulddkkeiden kanssa.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-elédinlajilla:
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Ei oleellinen.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Pese kddet 1ddkkeen antamisen jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

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

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

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio, hematologinen muutos
(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
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' 6-8 tunnin aikana injektion antamisen jilkeen.

2vilittémasti injektion antamisen jilkeen, toipuvat yleensi itsestddn ilman lidkehoitoa.
31jevad, voi kestdi 24 tuntia.

4 anemia, trombosytopenia.

Mikaili haittavaikutuksia ilmenee, on syyta harkita hoidon keskeyttamista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjédrjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

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

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Pentosaanipolysulfaatti vahvistaa varfariinin antikoagulanttista ja trombosyyttien toimintaa
heikentdvien lddkeaineiden vaikutusta. Anti-inflammatoristen analgeettien samanaikainen kdytto lisda
verenvuotovaaraa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kerta-annos on 3 mg elopainokiloa kohti (0,3 ml/10 kg) nahanalaisesti. Annos uusitaan kolme eri
kertaa 57 vuorokauden vilein, yhteensa ladkettd annostellaan siis neljd kertaa. Tarkan annostelun
mahdollistamiseksi suositellaan kdytettdvaksi 1 ml ruiskua. Ohjeannosta ei tule ylittad.
Lihaksensisdistd annostelua on viltettdvé, koska se saattaa aiheuttaa hematoman injektiokohtaan.



3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus voi pahentaa osteoartriitin oireita.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AX
4.2 Farmakodynamiikka

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

4.3 Farmakokinetiikka

Nahanalaisen annostelun jélkeen koiralla saavutetaan suurin ladkeainepitoisuus seerumissa noin 2
tunnin kuluttua. Pentosaanipolysulfaatin eliminaatiopuoliintumisaika koiran veressa 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
jalkeen.

Veripitoisuuden ollessa korkea, erittyminen tapahtuu metaboloitumattomassa muodossa virtsan kautta.
Veripitoisuuden laskettua alhaiseksi, erittyminen tapahtuu metaboloituneessa muodossa virtsan kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet
Elainladkettd ei saa annostella samassa ruiskussa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta alle 25 °C.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa.
Sdilytd valolta suojassa.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I injektiopullo siséltden 10 ml, jossa 20 mm:n bromibutyylikumitulppa ja alumiinisinetti,
johon on kiinnitetty auki napsautettava muovinen kansi.

Pakkauskoko:
Pahvikotelo, jossa on 10 ml:n lasinen injektiopullo.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kadytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Maperath Herbal Ltd

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11761

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 7.5.1995

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

24.3.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cartrophen vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Natriumpentosanpolysulfat 100 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Natriumdivatefosfatdihydrat

Natriumhydroxid (for reglering av pH-vérdet)

Saltsyra, koncentrerad (for reglering av pH-véardet)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, ljusgul vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 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 fore eller efter en operation eller tandborttagning.

Far inte anvdndas samtidigt med antiinflammatoriska smartstillande medel.

3.4 Sarskilda varningar

Inga kénda.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter administreringen av detta lakemedel.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Okad blédningsbenégenhet'
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

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

Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion, hematologiska forindringar*
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

!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 ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststdllts under dréktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Pentosanpolysulfat forstirker effekten av antikoagulantian warfarin och av ldkemedel som ddmpar
trombocyternas funktion. Ett samtidigt bruk av antiinflammatoriska smartstillande medel 6kar risken
for blodningar.

3.9 Administreringsvagar och dosering

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. Ldkemedlet ska alltsa ges sammanlagt fyra ganger.
For att mojliggora en exakt dosering rekommenderas bruk av sprutor pa 1 ml. Den rekommenderade
dosen far inte 6verskridas. Intramuskuléra injektioner ska undvikas, eftersom en sadan injektion kunde
orsaka en blodutgjutelse vid injektionsstéllet.



3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

En 6verdos kan férvirra symtomen pa artros.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrédnsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01AX
4.2 Farmakodynamik

Natrimpentosanpolysulfat &r en halvsyntetisk polymer med en molekylvikt pa cirka 4000 dalton.
Cartrophen forbattrar funktionen hos en artrotisk led via flera olika mekanismer. Cartrophen forbéttrar
dmnesomsattningen i synovialvatska och ledbrosk. Dessutom hindrar liakemedlet funktionen hos de
broskforstorande enzymer som utsondras i samband med ledskador. Cartrophen innehar ocksa en
fibrinolytisk och blodfértunnande effekt, vilket framjar cirkulationen i ledomradet. Cartrophen har
dessutom en antiinflammatorisk effekt.

4.3 Farmakokinetik

Efter en subkutan injektion till hund uppnas maximal halt i serum om cirka 2 timmar. Hos hundar &r
halveringstiden i elimineringsfasen i blodet cirka 40 minuter. Halveringstiden i ledbrosk och synovia
ar betydligt langre. I forsok utforda pa kaniner har man konstaterat att en effektiv halt bibehalls i
ledbrosk i 4-5 dygn efter dosering. Da halten i blodet &r hog, kommer ldkemedlet att utsondras i

oforandrad form i urinen. D4 halten i blodet sjunkit till 1dga nivaer, kommer utsondringen att ske i
form av metaboliter i urinen.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Detta ldkemedel far inte administreras i samma spruta med andra lédkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras under 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Skyddas mot ljus.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I glas pa 10 ml, som é&r forsedd med en 20 mm:s gummipropp av brombutyl
och en forsegling av aluminium med ett sndpplock av plast.

Forpackningsstorlek:
Pappkartong som innehaller en injektionsflaska av glas pa 10 ml.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Maperath Herbal Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11761

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 7.5.1995

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.3.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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


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

