RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cartaxx, 50 mg/ml slstelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIHIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Karprofeen 50 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kvantitatiivne koostis, kul see teave on

koostis ;
manustamiseks

oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

Bensudlalkohol (E1519) 10 mg

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Gliikokoolhape

Letsitiin

L-arginiin

Vesinikkloriidhape, lahjendatud (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge, kollane siistelahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1. Loomaliigid

Koer ja kass

3.2.  Naidustused loomaliigiti

Koer: operatsioonijargse valu ja pBletiku leevendamiseks parast ortopeedilist ja pehmete kudede
(sealhulgas intraokulaarset) kirurgiat.
Kass: operatsioonijargse valu leevendamiseks parast kirurgiat.

3.3.  Vastunaidustused

Mitte kasutada slidame-, maksa- vi neeruhaigusega voi seedetrakti héiretega loomadel, kellel vGib
tekkida seedetrakti haavand vdi verejooks.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine v6i muu mittesteroidse poletikuvastase ravimi
(MSPVA) voi ravimi tkskdik millise abiaine suhtes.

Mitte manustada intramuskulaarse sistina.

Mitte kasutada pérast operatsiooni, millega kaasnes margatav verekaotus.

Mitte kasutada kassidel korduvalt.

Mitte kasutada alla 5 kuu vanustel kassidel.

Mitte kasutada alla 10 nédala vanustel koertel.



Mitte kasutada tiinuse ega laktatsiooni ajal (vt ka 18ik 3.7).
3.4. Erihoiatused

Ei ole.

3.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Mitte Uletada soovitatud annust ega ravi kestust.

Kasutamisega vanadel koertel vGi kassidel voib kaasneda taiendav risk. Kui ravimi kasutamist neil ei
ole vBimalik véltida, v6ib osutuda vajalikuks nende loomade annust vahendada ja neid hoolikalt
Kliiniliselt jalgida.

Véltida kasutamist dehiidreerunud, hlipovoleemilistel vdi hilpotensiivsetel loomadel, sest neil esineb
potentsiaalselt kdrgem nefrotoksilisuse oht.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid vBivad pbhjustada fagotsiitoosi parssimist ning seetdttu tuleb
bakteriaalsete infektsioonidega seotud pdletikuliste seisundite ravimisel alustada sobivat samaaegset
antibakteriaalset ravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Karprofeenil on ilmnenud laboratoorsetes uuringutes sarnaselt teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega valgustundlikkust pbhjustav toime. Benslitlalkohol v6ib pdhjustada tlitundlikkuse
(allergilisi) reaktsioone. Inimesed, kes on teadaolevalt karprofeeni, MSPVA-de vdi bensulalkoholi
suhtes Glitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit ettevaatlikult. Vltida nahale sattumist.
Pritsmed tuleb kohe puhta voolava veega maha pesta. Arrituse pisimisel pdérduda meditsiinitootaja
poole.

Olge ettevaatlik, et valtida ststimist iseendale. Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pddrduda arsti
poole ja nédidata arstile pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6. Kodrvaltoimed

Koerad ja kassid:

Harv Seedetrakti haired: isutus, oksendamine, mao- ja
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud sooltrakti haavandid, pehme véljaheide, peitveri roojas,
|00mast): kohulahtisus L2

Neeruhaire

Maksahadire (idiostinkraatiline)
Siistekoha reaktsioonid?®

Méadramata sagedus Letargia *?

(ei saa hinnata olemasolevate Aneemia
andmete alusel)

L Enamikul juhtudel médduvad ja kaovad parast ravi [6petamist, kuid vaga harvadel juhtudel vdivad
olla tdsised voi 18ppeda surmaga.

2 Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb veterinaarravimi kasutamine katkestada ja péorduda veterinaararsti
poole.

% Subkutaanse siste jargselt.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata migiloa hoidjale vGi tema kohalikule



esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed leiate
pakendi infolehelt.

3.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Laboratoorsed uuringud laboriloomadega (rott, kiidilik) on ndidanud karprofeeni fetotoksilist toimet
terapeutilisele annusele lahedaste annuste kasutamisel.

Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole tGestatud. Mitte kasutada koertel v6i kassidel tiinuse
ajal.

Laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus laktatsiooni perioodil ei ole tdestatud. Mitte kasutada koertel voi kassidel
laktatsiooni ajal.

3.8.  Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Karprofeeni ei tohi manustada samaaegselt teise mittesteroidse pbletikuvastase ravimiga ega 24 tunni
jooksul enne vdi parast selle manustamist ega koos glikokortikosteroididega. Karprofeen seondub
tugevalt plasmavalkudega ja v8ib konkureerida teiste tugevalt seonduvate ravimitega, mis voib
pohjustada toksilist toimet. Seetdttu tuleb manustamist samaaegselt potentsiaalselt nefrotoksiliste
ravimitega valtida.

3.9.  Manustamisviis ja annustamine
Intravenoosseks voi subkutaanseks manustamiseks.

Veterinaarravim tuleb eelistatavalt manustada enne operatsiooni kas premedikatsiooni vdi anesteesia
sissejuhatuse ajal.

Koer:

soovitatav annus on 4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile 12,5 kg
kehamassi kohta).

Valuvaigistava ja poletikuvastase toime pikendamiseks pérast operatsiooni vdib 24 tunni pérast jatkata
parenteraalset ravi karprofeeni tablettidega 4 mg/kg paevas kuni 5 paeva viltel.

Kass:

soovitatav annus on 4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta (vastab 0,08 ml veterinaarravimile 1,0 kg
kehamassi kohta).

Pikema poolvadrtusaja ja Kitsama terapeutilise indeksi tottu kassidel tuleb eriti hoolikalt jalgida, et
soovituslikku annust ei letataks ega annust ei korrataks ja tdpse annuse madtmiseks on soovitatav
kasutada 1 ml gradueeritud sustalt.

Parenteraalset ravi ei tohi jatkata karprofeeni tablettidega.

Korki ei tohi l&bistada rohkem kui 30 korda.
3.10. Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Karprofeeni tleannustamisele spetsiifilist antidooti ei ole ning Uleannustamisel peaks rakendama
tavalist MSPVA-de kliinilisel Gleannustamisel kasutatavat toetavat ravi.

3.11. Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.



3.12. Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1, ATCvet kood: QM01AE91
4.2. Farmakodinaamika

Karprofeen kuulub MSPVA-de 2-arltlpropioonhapete riihma ja sellel on p&letikuvastane,
valuvaigistav ja palavikku alandav toime.

Nagu enamik teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid, on karprofeen arahhidoonhappe
kaskaadis ensuilimi tsiiklookstigenaasi inhibiitor. Arvestades karprofeeni pdletikuvastast ja
valuvaigistavat toimet, inhibeerib karprofeen prostaglandiinide stinteesi siiski vaid véhesel méaaral.
Koerale ja kassile terapeutilistes annustes ei ole toimunud tsiiklooksiigenaasi toimel tekkiva
prostaglandiinide ja tromboksaanide siinteesi voi lipoksiigenaasi toimel tekkiva leukotrieenide stinteesi
inhibeerimist vOi on see olnud véhene.

4.3. Farmakokineetika

Pérast Gihekordset subkutaanset manustamist annuses 4 mg karprofeeni 1 kg kehamassi kohta saabus
maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 16,0 pug/ml (Tmax) koertel 4 kuni 5 tunni pérast.
Kassidel saabus maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 26,0 pg/ml ligikaudu (Tmax) 3 kuni 4
tunni parast. Biosaadavus on koertel 85% ja kassidel rohkem kui 90%.

Karprofeeni eliminatsiooni poolvéartusaeg plasmast on koertel 10 tundi ja kassidel 20 tundi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1. Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2. Kbolblikkusaeg

Mulgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

5.3. Sailitamise eritingimused

Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

5.4. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uks labipaistvast klaasist (I tutpi) viaal halli bromobutiiilist punnkorgi ja alumiiniumkattega,
pappkarbis.

Pakendi suurused

Pappkarp tihe 10 ml viaaliga.
Pappkarp tihe 20 ml viaaliga.
Pappkarp he 50 ml viaaliga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla migi.



5.5. Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Alfasan Nederland BV

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1159924

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

02.07.2024

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

