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ULOTKA INFORMACYJNA

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Arthropharm (Europe) Ltd

50 Bedford Street

Belfast BT2 7FW

Irlandia Pdlnocna

Telefon: +353 1 841 5533

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cartrophen Vet 100mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw

3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH
SUBSTANCIJI

Przezroczysty, bezbarwny lub bladozotty roztwér wodny do podania podskérnego.
1 ml produktu zawiera: Pentozanu polisiarczan sodowy 100 mg i alkoho! benzylowy 0,01 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie kulawizny 1 bolu w przebiegu choroby zwyrodnieniowe) stawdw (osteoartrozy) (niczakazne
zwyrodnienie stawow) u pséw o dojrzatej budowie koscea.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazane jest stosowanie produktu w celu leczenia zakaznego zapalenia stawow. W tym
przypadku nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Nie stosowac u psdw z zaawansowanym uposledzeniem czynnosci watroby lub nerek lub z objawami
zakazenia.

Nie stosowaé u pséw z zaburzeniami hematologicznymi, zaburzeniami krzepnigcia krwi, u psow
krwawigcych lub z chorobami nowotworowymi (w szczegdlnosci w przypadku naczyniakomigsaka
krwionosnego) Pentozanu polisiarczan sodowy wywiera dzialanie przeciwzakrzepowe.

Nie stosowac w okresie okolooperacyjnym.

Nie stosowaé u psow o niedojrzalej budowie szkieletu (np. u psy, u ktorych nie zakonczy!l sig wzrost
kosci dtugich).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zastosowaniu pentozanu polisiarczanu sodowego stwierdzano wymioty, bicgunke, apati¢ i brak
apetytu. Objawy te moga by¢ wynikicm nadwrazliwosei oraz moga wymagac zastosowania

=

odpowiedniego leczenia objawowego wlaczajac podanie lekoéw antyhistaminowych.

Podawanie produktu w zalecanych dawkach powoduje wydluzenie czasu czgsciowej tromboplastyny
po aktywacji (aPTT) oraz czasu trombinowego (TT), co u zdrowych pséw, moze utrzymywac si¢ do
24 godzin po podaniu produktu. Takie dzialanie produktu bardzo rzadko prowadzi do wystapienia
objawow klinicznych, jednak ze wzgledu na fibrynolityczne wlasciwosci pentozanu polisiarczanu
sodowego, nalezy uwzglednia¢ mozliwo$¢ wystapienia krwotoku wewngtrznego z guza lub



nieprawidlowych naczyn krwiono$nych. Zaleca si¢ obserwacja zwierzat pod katem objawow utraty
krwi, a w razie koniecznosci nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie.

Stwierdzano wystgpowanic zaburzen zwigzanych z krwawieniem, takich jak krwawienie z nosa,
krwawe biegunki oraz krwiaki.

Po iniekcji obserwowano réwniez wystgpowanie reakcji miejscowych, takich jak przejsciowy obrzgk.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwick powaznych objawdéw lub innych objaw6w nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie: 3 mg pentozanu polisiarczanu sodowego/kg masy ciata (co odpowiada 0.3 ml/10 kg
masy ciala), cztery razy. z przerwg 5-7 dni pomigdzy kazdym podaniem produktu.

Podanie: Aseptyczne podanie podskorne tylko 0,3 ml/10 kg masy ciala. W celu podania doktadne;j
obje¢tosei wymaganej dawki nalezy stosowaé odpowiednio skalibrowane strzykawki. Jest to

szczegdlnie istotne przy podawaniu malych objetosci produktu.

Lekarz weterynarii powinien oceni¢ kazdy przypadek indywidualnie oraz okresli¢ odpowiedni
programu leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produktu nie powinien by¢ podawany z innymi substancjami w tej same;j strzykawce.

10. OKRES KARENCJI

Ni¢ dotyczy

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym w
celu ochrony przed swiattem. Po pierwszym otwarciu opakowania bezposrednicgo produkt nalezy
zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wyrzucié.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (po pierwszym zastosowaniu produktu) nalezy
okresli¢ okres waznosei produktu pozsotatego w opakowaniu, na podstwie okresu waznosci podanego
w niniejszej ulotce. Dat¢ wyrzucenia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na pudelku tekturowym .
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Efekt kliniczny moze by¢ widoczny dopiero po drugiej iniekeji w pierwszym cyklu leczenia.

Przed podaniem produktu nalezy dokltadnie okresli¢ masg ciata zwierzgcia w celu zapewnienia
wlasciwego dawkowania.

Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u pséw z uszkodzeniami ptuc w wywiadzie. Zaleca si¢ rowniez
ostroznosé w przypadku uposledzenia funkeji watroby.



Nie przekraczaé standardowej dawki. Zwigkszenie zalecanej dawki moze spowodowaé zaostrzenie
sztywnosci oraz dyskomfortu.

Nie nalezy stosowa¢ wigeej niz 3 cykli po 4 zastrzyki w okresie 12 miesigey trwania leczenia

Badania laboratoryjne na krélikach, przy podaniu 2,5-krotnie wigkszej niz zalecana dawce, wykazaly
dzialanic embriotoksyczne towarzyszace szkodliwemu wplywowi na samicg.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostalo
okreslone, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u ci¢zarnych suk.

Ze wzgledu na wlasciwoscei przeciwkrzepliwe produkt nie powinien by¢ stosowany w trakcie porodu.
Nie nalezy stosowac¢ pentozanu polisiarczanu sodowego w polaczeniu z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), a w szczegolnosci z aspiryng, poniewaz majg one wplyw na adhezje
trombocytéw oraz moga zwigksza¢ dzialanie antykoagulacyjne produktu. Kortykosteroidy wykazuja
dzialanie antagonistyczne w stosunku do licznych wlasciwosci pentozanu polisiraczanu sodowego.
Ponadto, stosowanie lekow przeciwzapalnych moze powodowa¢é przedwezesny wzrost aktywnosci

ruchowej psa, co z kolei moze wplywaé na dzialanie lecznicze produktu.

Nie stosowaé jednoczesnie ze steroidami lub niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, wlaczajac
aspiryng i fenylobutazon.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z heparyna, warfaryna oraz innyini antykoagulantamii.
Ostrzezenie dia wzytkownika: Nalezy zachowa¢ standardowe $rodki ostroznosci. Nalezy zachowaé

ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekeji. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu lub
rozlaniu na skorg przemy¢ je natychmiast wodg. Umy¢ rece po uzyciu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH
Z TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
09.12.2011
IS. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: Wielodawkowe fiolki o pojemnosci 10 mi.
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