PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cartrophen vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
Natriumpentosanpolysulfat 100 mg/ml
Hjalpamnen

Benzylalkohol 0,01 mg, dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumdiviatefosfatdihydrat,
natriumhydroxid/saltsyra (till pH 6), vatten for injektionsvatskor till 1 ml.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATCvet-kod: QMO1AX

Cartrophen vet innehaller natriumpentosanpolysulfat (NaPPS), som dr en semisyntetisk
polysulfaterad polysackarid med antiinflammatoriska och fibrinolytiska egenskaper. NaPPS
stimulerar syntes av proteoglykaner och deras inkorporerande i broskmatrix. Aven syntesen
av hyaluronsyra stimuleras och vissa proteolytiska enzym hammas. NaPPS har 1 djurmodeller
visats kunna minska 6dembildning genom att stabilisera cellmembran i kérlendotel och
forbattra mikrocirkulationen i inflammerad vévnad.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos hund uppnéddes maximal plasmakoncentration (motsvarande 7,4 mikrogram/ml, uppmatt
i form av radioaktivitet) 15 minuter efter subkutan injektion. Halveringstiden av NaPPS och
dess metaboliter 1 plasma var ca 3 timmar. NaPPS metaboliseras hos minniska genom
desulfatering och depolymerisering vilka bada visats vara méttnadsbara processer.
Metabolismen hos hund &r ej undersokt.

5 KLINISKA UPPGIFTER
5.1 Djurslag
Hund

5.2 Indikationer

For behandling av hélta och smairta vid osteoartrit (icke infektids artros).



5.3 Kontraindikationer

Okad blddningsbeniigenhet, inducerad av likemedelsbehandling eller p4 annat sitt forvirvad
eller kongenital storning 1 hemostasmekanismen.
Planerad kirurgi bor ej utféras under behandlingsdagen.

5.4 Biverkningar

Fall av krakningar och diarré har rapporterats liksom enstaka fall av CNS-pdverkan i form av
trotthet och apati dygnet efter behandling.
Blodningstiden matt som APTT &r forldngd under c:a 8 timmar efter behandling.

5.5 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Den terapeutiska effekten minskade hos 2 av 8
hundar i en klinisk studie, nir den rekommenderade dosen dverskreds, dock utan att toxiska
effekter kunde iakttagas. Blodningsbendgenheten (métt som aktiverad partiell
tromboplastintid, APTT) &r 6kad 8 timmar efter injektion dven vid terapeutisk dos. Darfor bor
inte kirurgiska ingrepp utforas pd behandlingsdagarna. Hundarna bor heller inte utsittas for
kraftig fysisk anstrangning eller situationer ddr skaderisken kan anses vara hog. Om djuret
uppvisar tecken pa dkad blodningsbendgenhet bor behandlingen avbrytas och underliggande
orsak utredas.

5.6 Anvandning under draktighet och laktation

Skall ej anvindas till dréktiga och lakterande tikar eftersom effekterna av NaPPS vid
dréktighet och laktation inte har studerats.

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

NaPPS kan oka effekten av andra antikoagulantia.

Samtidig behandling med NSAID och kortikosteroider bor ocksé undvikas.

5.8 Dosering och administreringssatt

3 mg/kg (1 ml/ 33 kg kroppsvikt) subkutant ges 4 ganger med 5-7 dagars mellanrum.
Noggrann dosering dr av storsta vikt.

For att mojliggora s noggrann dosering som mdjligt rekommenderas att en injektionsspruta
av insulintyp (1 ml) anvinds for hundar som véger mindre &n 10 kg.

5.9 Overdosering

En toleransstudie visade att upp till 10 ggr rekommenderad dos med rekommenderat
behandlingsintervall inte gav nagra kliniska symptom. En viss hojning i ALAT ségs efter 4
veckors behandling med 30 mg/kg. Tva timmar efter att 15 mg/kg NaPPS hade givits
subkutant till hund var koagulationstiden (métt som APTT) forlangd 5 ganger. Nér 30 mg/kg
givits var forlingningen mer &n 15 génger.

5.10  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga sérskilda varningar.

5.11 Karenstid

Ej relevant



5.12 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur

Ej relevant.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Viktiga blandbarhetsproblem
Skall ej blandas med andra preparat.

6.2 Hallbarhet

3 ar.

Anvindes inom 4 veckor efter 6ppnandet.
6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8 °C). Forvaras i kartongen (ljuskéansligt).

6.4 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska av glas (typ I) med gummipropp och aluminiumforslutning 1 x 10ml.

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
I forekommande fall

Overblivet likemedel bor limnas till apotek for destruktion

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Arthropharm (Europe) Ltd.

42 Upper Ramone Park, Portadown
County Armagh

BT63 5STD

Nordirland

Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning
Ej relevant.

Nummer pa godkannandet for forsaljning
14332

Datum for forsta godkannande/férnyat godkannande
2001-09-21

Datum for dversyn av produktresumén

2005-06-10



