  

B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Cartaxx 50 mg/ml injekční roztok pro psy a kočky
2.
Složení
1 ml obsahuje:
Léčivé látky
Carprofenum 



50 mg
Pomocné látky:
Benzylalkohol (E1519)


10 mg
Čirý, žlutě zbarvený injekční roztok.
3.
Cílové druhy zvířat
Psi a kočky
4.
Indikace pro použití
Psi: Tlumení pooperačních bolestí a zánětu po ortopedických operacích a operacích měkkých tkání (včetně intraokulární chirurgie).
Kočky: Tlumení pooperačních bolestí.
5.
Kontraindikace
Nepoužívat u zvířat s onemocněním srdce, jater, ledvin nebo s gastrointestinálními problémy, kde je možnost výskytu gastrointestinální ulcerace nebo krvácení.
Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou látku nebo na jiná nesteroidní antiflogistika (NSAID) nebo pomocné látky tohoto veterinárního léčivého přípravku.
Nepodávat intramuskulárně.
Nepoužívejte po operaci, při níž došlo ke značné ztrátě krve.
Nepoužívat u koček opakovaně.
Nepoužívat u koček mladších 5 měsíců.
Nepoužívat u psů mladších než 10 týdnů.
Nepoužívat během březosti a laktace, viz také bod „Zvláštní upozornění’.
6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Nepřekračovat doporučenou dávku ani dobu trvání léčby.
Použití u starších psů a koček může znamenat zvýšené riziko. Pokud je takové použití nezbytné, může být potřebné snížit dávku a zvířata pečlivě klinicky sledovat.
Nepoužívejte u dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, protože je u nich potenciální riziko zvýšené renální toxicity. NSAID mohou způsobit inhibici fagocytózy, a proto by při léčbě zánětlivých stavů spojených s bakteriální infekcí měla být zvážena vhodná souběžná antimikrobiální léčba 
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V laboratorních studiích bylo prokázáno, že karprofen, stejně jako jiná NSAID, vykazuje fotosenzibilizační potenciál. Benzylalkohol může způsobit přecitlivělost (alergické reakce). Lidé se známou přecitlivělostí na karprofen, NSAID nebo benzylalkohol by měli tento veterinární léčivý přípravek podávat obezřetně. Zamezte styku s kůží. Případné potřísnění ihned omyjte čistou tekoucí vodou. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc.
Zabraňte sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem. V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Březost:
Laboratorní studie na laboratorních zvířatech (potkan, králík) prokázaly fetotoxické účinky karprofenu v dávkách blízkých terapeutické dávce.
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti. Nepoužívat u psů a koček během březosti. 
Laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během laktace. Nepoužívat u psů a koček během laktace. 
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Karprofen nepodávejte současně s jinými přípravky NSAID či glukokortikoidy, ani během 24 hod. po podání. Karprofen se silně váže na plazmatické bílkoviny a může o ně soutěžit s jinými léky s vysokou afinitou, což může vést k toxickým účinkům. Vyhněte se proto současnému podání potenciálně nefrotoxických léčiv.
Předávkování:
Při předávkování karprofenem neexistuje specifické antidotum. Postupujte podle obecných zásad podpůrné terapie při předávkování NSAID.
Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky. 
7.
Nežádoucí účinky
Psi, kočky:
	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Porucha trávicího traktu: nechutenství, zvracení, žaludeční vředy, řídký trus, krev v trusu (okultní krvácení), průjem 1,2
Porucha ledvin.
Porucha jater (idiosynkratická). 
Reakce v místě injekčního podání3

	Četnost neurčena
(z dostupných údajů nelze určit)
	Letargie. 1,2
Anémie.



1 ve většině případů jsou přechodné a vymizí po ukončení léčby; jen ve velmi vzácných případech mohou být vážné nebo i fatální.
2 Pokud se vyskytnou nežádoucí účinky, musí být léčba zastavena a vyhledána pomoc veterinárního lékaře.
3 po subkutánním podání.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních

biopreparátů a léčiv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Intravenózní nebo subkutánní podání.
Pes:
Doporučená dávka je 4 mg karprofenu/kg živé hmotnosti (odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku/12,5 kg živé hmotnosti).
K prodloužení analgetického a protizánětlivého působení v pooperačním období lze 24 hodin po parenterální léčbě pokračovat tabletami karprofenu v dávce 4 mg/kg ž.hm. po dobu do 5 dnů.
Kočka:
Doporučená dávka je 4 mg karprofenu/kg živé hmotnosti (odpovídá 0,08 ml veterinárního léčivého přípravku/1,0 kg živé hmotnosti). 
Kvůli delšímu biologickému poločasu eliminace a užšímu terapeutickému indexu u koček je nutné nepřekračovat dávkování a neopakovat podání. Je vhodné použít 1ml stříkačku kvůli přesnému měření dávky. 
Po parenterální léčbě nesmí být nasazeny tablety karprofenu.
Zátku lze propíchnout max. 30x. 
9.
Informace o správném podávání
Tento veterinární léčivý přípravek nejlépe podávat před operací, a to buď formou premedikace, nebo při navození anestezie.
10.
Ochranné lhůty
Neuplatňuje se.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem. 
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní. 
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí. 
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení
96/028/24-C

Jedna injekční lahvička z čirého skla (typ I) s šedou zátkou z brombutylové pryže a hliníkovým víčkem v kartonové krabičce.
Velikosti balení:
Lepenková krabička s 1 injekční lahvičkou o obsahu 10 ml.
Lepenková krabička s 1 injekční lahvičkou o obsahu 20 ml.
Lepenková krabička s 1 injekční lahvičkou o obsahu 50 ml.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
15.
Datum poslední revize příbalové informace 
Květen 2024
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.
Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nizozemsko
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Sevaron Poradenství s.r.o.

Palackého třída 163a 

61200 Brno
Česká republika
info@sevaron.cz
Tel: +420 774 303 077

Distributor:

Sevaron Poradenství s.r.o.

Palackého třída 163a 

61200 Brno
Česká republika
17.
Další informace
3
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