PAKKAUSSELOSTE

Cartrophen vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Maperath Herbal Ltd.
Barronstown
Rathkenny, Navan
Co. Meath C15 T638
Irlanti

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Cartrophen vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisaltda:
Vaikuttava-aine:

Natriumpentosaanipolysulfaatti 100 mg
Apuaine:
Bentsyylialkoholi 10 mg

Kirkas, vaaleankeltainen neste.

4., KAYTTOAIHEET

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

S. VASTA-AIHEET

Yleinen verenvuototaipumus, mahalaukun ja pohjukaissuolen haavat, ruoansulatuskanavan kasvaimet,
verivirtsaisuus, virtsateiden kasvaimet, vertavuotavat muut kasvaimet, maksan tai munuaisten
toimintavajaus, septinen endokardiitti (bakteerin aiheuttama sydédmen sisdkalvon tulehdus), septinen
artriitti (bakteerin aiheuttama niveltulehdus), sympatikussalpaus, silmén, korvan ja keskushermoston
leikkaukset ja traumat seké selkdydinpunktio. Valmistetta ei saa kéyttdd 2 vuorokautta ennen tai
jélkeen leikkauksen tai hampaan poiston. Valmistetta ei tule kdyttdd yhté aikaa
tulehduskipulddkkeiden kanssa.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lisdantynyt verenvuototaipumus 6-8 tunnin aikana injektion jdlkeen. Harvoissa tapauksissa koirat
voivat oksentaa vélittomésti pentosaanipolysulfaatti-injektion jilkeen. Ndma koirat toipuvat yleensi
itsestddn ilman ladkehoitoa. Pentosaanipolysulfaatti-annostelun harvinaisena sivuvaikutuksena voi
my0s esiintyd lievdd alakuloisuutta ja uneliaisuutta, jotka voivat kestdd 24 tuntia.

Erittdin harvoin voi ilmetd anafylaktisia reaktioita ja muutoksia verenkuvassa (esim. anemia,
verihiutalekato).

Haittavaikutuksia voi esiintyd milld tahansa pistoskerralla ja joillakin herkillé yksil6illd ne voivat
toistua useamman kerran. Mikdli haittavaikutuksia ilmenee, on syyté harkita hoidon keskeyttdmista.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eléinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eléinti, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Kerta-annos on 3 mg elopainokiloa kohti (0,3 ml/10 kg) nahanalaisesti. Annos uusitaan kolme eri
kertaa 5-7 vuorokauden vilein, yhteensa 1ddketta annostellaan siis neljé kertaa.

9.  ANNOSTUSOHJEET

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

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sailyta alle 25 °C.

Sailyta injektiopullo ulkopakkauksessa, valolta suojassa.

Ei saa kéyttéa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivamaérén jélkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jalkeen: 3 kuukautta.



12. ERITYISVAROITUKSET

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Kédet on pestdva ladkkeen antamisen jélkeen.

Tiineys ja imetys:
Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu kantavilla tai imettdvilld nartuilla.

Yhteisvaikutukset muiden léddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Pentosaanipolysulfaatti vahvistaa varfariinin veren hyytymisté ehkéisevéa ja verihiutaleiden toimintaa
heikentdvien lddkeaineiden vaikutusta. Tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kaytto lisaa
verenvuotovaaraa.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostus voi pahentaa nivelrikon oireita.

Yhteensopimattomuudet:
Valmistetta ei tule annostella samassa ruiskussa muiden lddkeaineiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jadnyt valmiste toimitetaan havitettdvéksi apteekkiin tai ongelmajéitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
13.09.2019
15. MUUT TIEDOT

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

Lisétietoja tdsté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo



BIPACKSEDEL FOR

Cartrophen vet. 100 mg/ml injektionsvitska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsédljning:
Maperath Herbal Ltd.

Barronstown

Rathkenny, Navan

Co. Meath C15 T638

Irland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cartrophen vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:
Aktiv substans:

Natriumpentosanpolysulfat 100 mg
Hjélpédmne:
Benzylalkohol 10 mg

Klar, ljusgul vitska.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av smérta och hélta i samband med icke-infektids artros hos hund. For behandling av
patologiska héndelser som inverkar pa uppkomsten av artrotiska férédndringar, pa framskridandet av
dessa forandringar och pa svarighetsgraden av dem.

S. KONTRAINDIKATIONER

Generell tendens till blodningar, sér i mage eller tolvfingertarm, tumorer i matsméltningskanalen, blod
1 urinen, tumorer i urinvigarna, andra blddande tumorer, nedsatt lever- eller njurfunktion, septisk
endokardit, septisk artrit, sympatikusblockad, operationer som ror 6gon, 6ron eller det centrala
nervsystemet, trauma samt lumbalpunktion (spinalpunktion). Detta preparat far inte anvéndas inom 2
dygn fore eller efter en operation eller tandborttagning. Denna produkt bor inte anvidndas samtidigt



med antiinflammatoriska smartstillande medel.

6. BIVERKNINGAR

Okad blodningsbeniigenhet under 6-8 timmars tid efter en injektion. I séllsynta fall kan hunden kriikas
direkt efter en injektion med pentosanpolysulfat. En sddan hund repar sig i allménhet utan ndgon
lakemedelsbehandling. Som en séllsynt biverkning av pentosanpolysulfat kan ocks4 lindrig
nedstdmdhet och dasighet forekomma. Dessa biverkningar kan vara i 24 timmar.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner och hematologista férdndringar (som anemi,
trombocytbrist) forekomma.

Biverkningar kan forekomma i samband med vilken injektionsgang som helst, och hos vissa kinsliga

individer kan samma biverkningar upprepas flera gdnger. Vid fall av biverkningar ska ett avbrytande

av behandlingen dvervégas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala

om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund.

8.  DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Dosen per ging 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. Likemedlet ska alltsa ges sammanlagt fyra ganger.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att mojliggora en exakt dosering rekommenderas bruk av sprutor pa 1 ml. Den rekommenderade

dosen fér inte overskridas. Intramuskuléra injektioner ska undvikas, eftersom en saddan injektion kunde

orsaka en blodsutgjutelse vid injektionsstillet.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.



Forvaras under 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen, skyddad mot ljus.
Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 3 ménader.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Hénderna bor tvittas efter administreringen av detta lakemedel.

Driéktighet och digivning:
Preparatets sikerhet har inte undersokts hos dréktiga eller digivande tikar.

Andra lakemedel och Cartrophen vet.:

Pentosanpolysulfat forstiarker effekten av antikoagulantian warfarin och av lakemedel som dampar
trombocyternas funktion. Ett samtidigt bruk av antiinflammatoriska smértstillande medel 6kar risken
for blédningar.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
En 6verdos kan forvirra symtomen pa artros.

Blandbarhetsproblem:
Detta preparat ska inte ges i samma spruta med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggorande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

13.9.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Detta preparat ar forpackat i glasampuller (typ I glas, Ph. Eur.) p4 10 ml, som ar férsedda med en 20
mm:s gummipropp, en forsegling av aluminium och ett flip-off-lock av plast.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet
for forséljning.

Vetcare Oy
PB 99
24101 Salo



