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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cartaxx 50 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Carprofen 50 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid glicocolic

Lecitina

L-arginind

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila limpede, de culoare galbena.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Ciéini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Caine: pentru controlul durerii si inflamatiei post-operatorii ce apare dupa interventiile chirurgicale
ortopedice si la nivelul tesuturilor moi (inclusiv interventiile chirurgicale intra-oculare).

Pisicd: pentru controlul durerii post-operatorii ce apare dupd interventiile chirurgicale.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale sau cu probleme
gastrointestinale, In cazurile In care existd posibilitatea de aparitie a ulceratiilor sau a hemoragiei

gastrointestinale.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare alt medicament

antiinflamator nesteroidian (AINS) sau la oricare dintre excipientii acestui produs medicinal veterinar.

Nu se administreaza prin injectii intramusculare.

Nu se utilizeaza dupa interventii chirurgicale asociate cu pierdere de sdnge considerabila.
Nu se utilizeazd in mod repetat la pisici.

Nu se utilizeazd la pisici cu vérsta sub 5 luni.

Nu se utilizeaza la cdini cu vérsta sub 10 saptamani.

Nu se utilizeazd Tn timpul gestatiei si lactatiei; vezi si sectiunea . 3.7.

2




3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu se va depisi doza recomandatd sau durata recomandatd a tratamentului.

Utilizarea la caini si pisici in vArstd poate implica riscuri suplimentare. Daca nu se poate evita aceasti
utilizare, este posibil ca animalele respective sa aibd nevoie de o doza redusd si un management clinic
atent. .

Se va evita utilizarea produsului la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece
exista riscul potential de crestere a toxicitatii renale.

AINS pot determina inhibarea fagocitozei si, prin urmare, in tratamentul afectiunilor inflamatorii
insotite de infectii bacteriene trebuie sa se instituie o terapie antimicrobiana concomitenta adecvata. .

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Studiile de laborator au evidentiat ci, in comun cu alte AINS, carprofenul demonstreaza un potential
de fotosensibilizare. Alcoolul benzilic poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la carprofen, AINS sau alcool benzilic trebuie sd
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar. A se evita contactul cu pielea. Spalati imediat
lichidul vérsat cu apd curentd curatd. Solicitati asistentd medicala daca iritatia persista.

Aveti grija s nu v auto-injectati. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Rare Afectiuni ale tractului digestiv: lipsa poftei de méancare,
(1 pand la 10 animale / 10 000 de voma, ulceratii gastrointestinale, scaune moi, scaune cu
animale tratate): sange (ocult), diaree

Afectiune renala.
Afectiune hepatica (idiosincraticd).

Reactii la locul injectarii®

Cu frecventi nedeterminata Letargie. 1

(nu poate fi estimatd pe baza datelor | Anemie.
disponibile)

!in majoritatea cazurilor, sunt tranzitorii si dispar dupa incetarea tratamentului, insa in cazuri rare pot
fi grave sau fatale.

2 Dac4 apar reactii adverse, intrerupeti utilizarea produsului medicinal veterinar si adresati-vd
medicului veterinar.

3 dupd injectarea subcutanata



R

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintad prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare (sau reprezentantului local al acestuia), fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator (sobolan, iepure) au demonstrat existenta
efectelor fetotoxice ale carprofenului a doze apropiate de doza terapeutici.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei. Nu se utilizeaza la ciini
sau pisici in timpul gestatiei.

Lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei. Nu se utilizeazd la céini
sau pisici in timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Carprofenul nu trebuie s fie administrat concomitent cu alt AINS sau n interval de 24 de ore de la
administrarea altui AINS, sau in asociere cu glucocorticoizi. Carprofenul are un grad ridicat de legare
de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu grad mare de legare, ceea ce poate
determina efecte toxice. Prin urmare, trebuie sa se evite administrarea concomitentd cu medicamente
cu potential nefrotoxic.

3.9 Cii de administrare si doze
Pentru utilizare intravenoasa sau subcutanati.

Cel mai bine este ca produsul medicinal veterinar si se administreze pre-operator, fie in momentul
administrarii premedicatiei, fie la inducerea anesteziei.

Céine:

Doza recomandata este de 4 mg carprofernvkg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs medicinal
veterinar/12,5 kg greutate corporala).

Pentru a extinde post-operator tratamentul analgezic si antiinflamator, terapia parenterala poate fi
urmata dupd 24 de ore de administrarea de carprofen comprimate, la doza de 4 mg/kg/zi, timp de pana
la 5 zile.

Pisicé:

Doza recomandati este de 4 mg carprofen/kg greutate corporald (echivalent cu 0,08 ml produs
medicinal veterinar/1,0 kg greutate corporala).

La pisica, din cauza perioadei mari de injumatatire si a indicelui terapeutic mai Ingust, trebuie avut
grija in special s nu se depéseascd sau si se repete doza recomandata, si se recomanda utilizarea unei
seringi gradate cu capacitatea de 1 ml pentru mésurarea corecti a dozei.

Terapia parenterald nu poate fi urmata de administrarea de carprofen comprimate.

Dopurile nu trebuie s fie perforate de mai mult de 30 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu existd antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, insé trebuie si se aplice terapia generald
de sustinere care se aplica in cazul supradozajului clinic cu AINS.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01AES]
4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este un membru al grupei acidului 2-arilpropionic de AINS si are proprietéti
antiinflamatoare, analgezice si antipiretice.

Carprofenul, la fel ca majoritatea AINS, este un inhibitor al enzimei ciclooxigenaza din cascada
acidului arahidonic. Totusi, inhibarea sintezei prostaglandinelor de citre carprofen este redusa in
comparatie cu proprietatile sale antiinflamatoare i analgezice. La doze terapeutice la cdine si pisica,
inhibarea produselor ciclooxigenazei (prostaglandine §i tromboxani) sau ale lipoxigenazei
(leucotriene) a fost absentd sau redusa.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea unei doze subcutanate unice de 4 mg carprofen/kg la cdini, concentraia
plasmaticd maxima (Cmax) de 16,0 pg/ml a fost atinsd dupd (Tmax) 4-5 ore.

La pisici, concentratia plasmatici maxima (Cmax) de 26,0 pg/ml a fost atinsd dupd aproximativ (Tmax)
3-4 ore. Biodisponibilitatea este de 85 % la cdini si peste 90 % la pisici.

Carprofenul are un timp de eliminare plasmatica prin injumatatire de 10 ore la cdini si 20 de ore la
pisici.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
30 luni.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Un flacon din sticla transparenti (de tip I) cu dop gri din cauciuc bromobutil si capac de aluminiu, in
cutie din carton.



Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de 10 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon de 20 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (hitps:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cartaxx 50 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Carprofen 50 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
50 ml

[4  SPECIITINTA

14

Caini si pisici

5. INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE

IV, SC

|7 PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupi perforare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa perforare, a se utiliza in interval de...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.



LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Ll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se 13sa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

Distribuitor:

Vetro Solutions S.R.L.

Calea Chisinaului nr 6, Iasi, 700259
Romania

] 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticla de 10 m}, 20 ml, 50 ml

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cartaxx

tal’

{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Carprofen 50 mg/ml

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {1//aaaa}
Dupd perforare, a se utiliza in interval de 28 zile.



Muexi o b

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Cartaxx 50 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici
2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activi

Carprofen 50 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie injectabild limpede, de culoare galbena.
3. Specii tinta

Caini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Caine: pentru controlul durerii si inflamatiei post-operatorii ce apare dupi interventiile chirurgicale
ortopedice si la nivelul tesuturilor moi (inclusiv interventiile chirurgicale intraoculare).
Pisica: pentru controlul durerii post-operatorii ce apare dupa interventiile chirurgicale.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale sau cu probleme
gastrointestinale, in cazurile in care existd posibilitatea de aparitie a ulceratiilor sau a hemoragiei
gastrointestinale.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare alt medicament
antiinflamator nesteroidian (AINS) sau la oricare dintre excipientii acestui produs medicinal veterinar.
Nu se administreaza prin injectii intramusculare.

Nu se utilizeazi dupi interventii chirurgicale asociate cu pierdere de sdnge considerabila.

Nu se utilizeazad In mod repetat la pisici.

Nu se utilizeazi la pisici cu vérsta sub 5 luni.

Nu se utilizeaza la cdini cu varsta sub 10 saptamani.

Nu se utilizeazd in timpul gestatiei si lactatiei; vezi si sectiunea . ,,Atentionari speciale”.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint:
Nu se va depasi doza recomandati sau durata recomandati a tratamentului.

Utilizarea la cdini si pisici In varstd poate implica riscuri suplimentare. Dacd nu se poate evita aceastd
utilizare, este posibil ca animalele respective sd aibd nevoie de o dozi redusa si un management clinic
atent.

Se va evita utilizarea produsului la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece
existd riscul potential de crestere a toxicitatii renale.

AINS pot determina inhibarea fagocitozei si, prin urmare, in tratamentul afectiunilor inflamatorii
insotite de infectii bacteriene trebuie sa se instituie o terapie antimicrobiana concomitenta adecvata.
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Studiile de laborator au evidentiat ¢4, in comun cu alte AINS, carprofenul demonstreaza un potential
de fotosensibilizare. Alcoolul benzilic poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice).
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la alcool benzilic, carprofen sau AINS trebuie si :
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar. A se evita contactul cu pielea. Spalati imediat
lichidul vérsat cu apa curentd curatd. Solicitati asistentd medicala daca iritatia persista.

Aveti grija sa nu va auto-injectati. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator (sobolan, iepure) au demonstrat existenta
efectelor fetotoxice ale carprofenului la doze apropiate de doza terapeutica.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei. Nu se utilizeaza la cdini
sau pisici in timpul gestatiei.

Lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei. Nu se utilizeaza la cini
sau pisici in timpul lactatiel.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Carprofenul nu trebuie sa fie administrat concomitent cu alt AINS sau in interval de 24 de ore de la
administrarea altui AINS, sau n asociere cu glucocorticoizi. Carprofenul are un grad ridicat de legare
de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu grad mare de legare, ceea ce poate
determina efecte toxice. Prin urmare, trebuie si se evite administrarea concomitenta cu medicamente
cu potential nefrotoxic.

Supradozare:
Nu exista antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, insa trebuie si se aplice terapia generala

de sustinere care se aplicd in cazul supradozajului clinic cu AINS.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Rare Afectiuni ale tractului digestiv: lipsa poftei de mancare,
(1 pand la 10 animale / 10 000 de voma, ulceratii gastrointestinale, scaune moi, scaune cu
animale tratate): sange (ocult), diaree *

Afectiune renala.
Afectiune hepatica (idiosincratica).

Reactii la locul injectarii®

Cu frecventa nedeterminata Letargie. 12

(nu poate fi estimata pe baza datelor | Anemie.
disponibile)

'in majoritatea cazurilor, sunt tranzitorii si dispar dupa incetarea tratamentului, ins# in cazuri rare pot
fi grave sau fatale.

2 Dacd apar reactii adverse, intrerupeti utilizarea produsului medicinal veterinar si adresati-vi
medicului veterinar.

3 dupi injectarea subcutanati

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
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prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansysa.ro , ichmv@icbmv.ro .

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru utilizare intravenoasi sau subcutanata.

Céine:

Doza recomandati este de 4 mg carprofen/kg greutate corporald (echivalent cu I ml produs medicinal
veterinar/12,5 kg greutate corporald).

Pentru a extinde post-operator tratamentul analgezic si antiinflamator, terapia parenterald poate fi
urmata dupa 24 de ore de administrarea de carprofen comprimate, la doza de 4 mg/kg/zi, timp de pana
la 5 zile.

Pisica:

Doza recomandati este de 4 mg carprofen/kg greutate corporala (echivalent cu 0,08 ml produs
medicinal veterinar/1,0 kg greutate corporald).

La pisica, din cauza perioadei mari de injumatatire si a indicelui terapeutic mai ingust, trebuie avut
grij in special si nu se depaseasci sau si se repete doza recomandatd, si se recomanda utilizarea unei
seringi gradate cu capacitatea de 1 ml pentru mésurarea corectd a dozei.

Terapia parenterald nu poate fi urmaté de administrarea de carprofen comprimate.

Dopurile nu trebuie si fie perforate de mai mult de 30 de ori.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Cel mai bine este ca produsul medicinal veterinar s se administreze pre-operator, fie in momentul
administrérii premedicatiei, fie la inducerea anesteziei.

10. Perioade de asteptare

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemaéna copiilor.

A se péstra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutie dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare.



13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Un flacon din sticld transparenta (de tip 1) cu dop gri din cauciuc bromobutil si capac de aluminiu, in
cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de 10 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon de 20 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele https://medicines.health.europa.euw/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate si distribuitor:
Vetro Solutions S.R.L.

Calea Chisinaului nr 6, lasi, 700259

Romania

Tel: 0040 754 993 182

E-mail: office@vetro.vet

17.  Alte informatii



