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PRODUKTRESUMÉ

for

Cartaxx Vet., tyggetabletter


0.	D.SP.NR.
33278

1.	VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Cartaxx Vet.

Lægemiddelform: Tyggetabletter
Styrke(r): 20 mg, 50 mg og 100 mg

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
[bookmark: _Hlk96412370]Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

Carprofen		20 mg, 50 mg og 100 mg

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele

	Cellulose, mikrokrystallin

	Saccharinnatrium

	Vanillin

	Laktosemonohydrat

	Natriumstivelsesglykolat (type A)

	Magnesiumstearat


[bookmark: _Hlk158033447]
Hvid til offwhite rund og konveks tyggetablet med en krydsformet delekærv på den ene side.
20 mg: diameter 7 mm.
50 mg: diameter 10 mm.
100 mg: diameter 13 mm.

Tabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele.


3.	KLINISKE OPLYSNINGER

3.1	Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
[bookmark: _Hlk149548544][bookmark: _Hlk149651225]Hund.

3.2	Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til
[bookmark: _Hlk190172941]Reduktion af inflammationer og smerter ved akutte og kroniske muskuloskeletale sygdomme (f.eks. osteoartrose).
Til reduktion af postoperative smerter som følge af blødvævskirurgi efter tidligere parenteral analgesi.

3.3	Kontraindikationer
Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
Må ikke anvendes til hunde med alvorlige hjerte-, lever- eller nyresygdomme, eller hvor der er risiko for gastrointestinal ulceration eller blødning. 
Må ikke anvendes til dehydrerede, hypovolæmiske og hypotensive dyr. 
Må ikke anvendes til katte.
Må ikke anvendes til drægtige eller lakterende tæver.

3.4	Særlige advarsler
Ingen.

3.5	Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
[bookmark: _Hlk184652150]Det kan udgøre en risiko at anvende veterinærlægemidlet til hunde mindre 6 uger gamle eller aldrende hunde. Hvis det er nødvendigt at bruge veterinærlægemidlet, må det kun anvendes på basis af den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/risk-forholdet, og det kan være nødvendigt med omhyggelig klinisk behandling af disse hunde.
NSAID'er (non-steroide antiinflammatoriske stoffer) kan forårsage hæmning af fagocytose og forbindes således ved behandling af inflammatoriske tilstande med bakterieinfektion, hvorfor passende antibakteriel behandling skal iværksættes samtidigt.
Tyggetabletterne er med smag. For at undgå utilsigtet indtagelse af lægemidlet skal tabletter opbevares uden for dyrenes rækkevidde. 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr
[bookmark: _Hlk184708110][bookmark: _Hlk159833037]Carprofen er et non-steroid antiinflammatorisk stof. 
Personer med kendt overfølsomhed over for NSAID-præparater skal undgå kontakt med veterinærlægemidlet.
Brugeren af det aktive stof skal undgå direkte hudkontakt, eftersom der kan forekomme fototoksiske reaktioner hos mennesker, eller der kan udvikles fotoallergi, som kan vare i flere år i form af svær lysfølsomhed med rødme, hævelse og blærer i huden. Laboratorieundersøgelser har vist, at carprofen, som andre non-steroide antiinflammatoriske stoffer, kan fremkalde lysfølsomhed.

[bookmark: _Hlk190169197][bookmark: _Hlk190169431]Utilsigtet indtagelse af veterinærlægemidlet kan påvirke mave-tarm-kanalen og f.eks. medføre kvalme og mavesmerter. Der bør udvises forsigtighed for at undgå, at børn utilsigtet indtager lægemidlet. For at undgå utilsigtet indtagelse skal de dele af tabletterne, der ikke anvendes, lægges tilbage i blisterpakningen og i æsken.
Hvis produktet indtages utilsigtet, skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten vises til lægen.
Vask hænderne efter brug.

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet
Ikke relevant.

3.6	Bivirkninger
[bookmark: _Hlk115160409]Hunde:
	Meget sjælden
(<1 dyr/10.000 behandlede dyr, inkl. enkeltstående indberetninger):
	Allergiske reaktioner
Forhøjede leverenzymer, hepatopati, leversygdomme
Diarré1, melæna1, tynd mave1, opkastninger1 
Forhøjede nyreværdier1, øget urinmængde1.
Oliguri1
Appetitløshed1, letargi1, polydipsi1


1 Typiske bivirkninger for NSAID’er. Midlertidige, optræder som regel i løbet af de første uger af behandlingen og ophører, når behandlingen stopper; i sjældne tilfælde kan de dog være yderst alvorlige eller endda dødelige. I tilfælde af bivirkninger skal behandlingen straks ophøre, og hunden skal omgående til dyrlæge. 

Indberetninger af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger. 

3.7	Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning
Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt.

[bookmark: _Hlk157687046]Drægtighed og laktation: 
[bookmark: _Hlk113885289]Laboratorieundersøgelser af laboratoriedyr (rotte, kanin) har vist føtotoksiske virkninger af carprofen ved doser tæt på behandlingsdosis.
Må ikke anvendes til hunde under drægtighed og laktation. 

3.8	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Carprofen må ikke gives samtidigt med glukokortikoider og andre NSAID’er.
Hvis der allerede har været behandlet med steroide midler eller NSAID’er, er det vigtigt at holde en behandlingsfri periode, da eventuelle bivirkninger ellers kan forværres. Carprofen binder sig stærkt til plasmaproteiner og konkurrerer med andre midler, der også binder sig stærkt, hvilket kan medføre toksiske virkninger. Det må derfor ikke gives samtidigt med andre stoffer, der også binder sig kraftigt til plasma.
Samtidig administration af koagulationshæmmende midler skal undgås pga. den øgede tendens til blødning.
Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske lægemidler skal undgås.



3.9	Administrationsveje og dosering
[bookmark: _Hlk159483333][bookmark: _Hlk157688574]Oral anvendelse.
Der gives en dosis på 4 mg carprofen pr. kg kropsvægt 1 gang dagligt. 
Den angivne dosis må ikke øges.

[bookmark: _Hlk158278646][bookmark: _Hlk96412487][bookmark: _Hlk71279753][bookmark: _Hlk83121376][bookmark: _Hlk119589854][bookmark: _Hlk159483361]Behandlingens varighed afhænger af sygdommens kliniske udvikling og skal afgøres af den ansvarlige dyrlæge. Længerevarende behandling må kun udføres under tilsyn af en dyrlæge. For at sikre korrekt dosering skal kropsvægten bestemmes så nøjagtigt som muligt. 

[bookmark: _Hlk190348720]Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre korrekt dosering. Læg tabletten på en plan flade med siden med kærven opad og den konvekse (buede) side nedad. 

[image: ]

To lige store dele: Tryk på begge sider af tabletten med tommelfingrene.
Fire lige store dele: Tryk på midten af tabletten med en tommelfinger.
Resten af en tablet bør bruges næste gang, der skal gives en dosis.

3.10	Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)
Der blev ikke observeret tegn på toksicitet hos hunde, der fik op til 9 mg/kg carprofen 1 gang dagligt i 14 dage. 
Der er ikke en konkret modgift mod en overdosis carprofen, men der skal ydes almindelig understøttende behandling som for en klinisk overdosis med NSAID'er.

3.11	Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12	Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.


4.	FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1	ATCvet-kode
[bookmark: _GoBack]QM01AE91



4.2	Farmakodynamiske oplysninger
[bookmark: _Hlk159832260]Carprofen er et non-steroid antiinflammatorisk stof fra gruppen 2-arylpropionsyre. Det har en antiinflammatorisk, analgesisk og antipyretisk virkning.
Som de fleste NSAID’er virker carprofen specifikt hæmmende på cyclooxygenase i arakidonsyrekaskaden. Det forstyrrer prostaglandinsyntesen. Prostaglandiner spiller en vigtig rolle i dannelsen af inflammatoriske reaktioner og som en af beskyttelsesorganismerne i slimhinden i gastrointestinalkanalen mod ulceration. Cyklooxygenase (COX) har to isoenzymer: COX-1 og COX-2. COX-1-enzymet er konstant i blodet og har en selvregulerende funktion (f.eks. beskyttelse af slimhinden i gastrointestinalkanalen og nyrerne). 

I modsætning til det er COX-2 ikke konstant i blodet. Det antages, at dette enzym sætter gang i den inflammatoriske proces. Det er blevet konkluderet, at det omfang, hvormed COX-1 bestemmer graden af gastrointestinal ulceration og isoenzymernes gensidige forhold, bestemmer graden af bivirkninger eller virkning. Forholdet for COX-2:COX-1 er favorabelt for hunde.

De øvrige virkningsmekanismer for carprofen er endnu ikke fuldt belyst.

4.3	Farmakokinetiske oplysninger
Hos hunde absorberes carprofen hurtigt. Efter en enkelt administration af 4 mg carprofen pr. kg kropsvægt hos hunde er den gennemsnitlige tid, det tager at opnå en maksimal plasmakoncentration på 26 µg/ml, en time (0,25-2 timer). Kroppens fordelingsvolumen er lav, idet bindingen til plasmaprotein er 99 %. Den harmoniske gennemsnitlige halveringstid (t½) er 6,4 timer.
Carprofen udskilles hovedsageligt i galden, 70 % af en intravenøs dosis carprofen fjernes med fæces, overvejende som glukuronidkonjugat, og 8-15 % med urinen. 


5.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1	Væsentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

5.2	Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 30 måneder. 

5.3	Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
[bookmark: _Hlk176765407]Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Tabletdelene (halve/kvarte) opbevares i blisterpakningen og blisterpakningen i den ydre æske for at beskytte mod lys.  

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringstemperaturer for dette veterinærlægemiddel.

5.4	Den indre emballages art og indhold
[bookmark: _Hlk529171568][bookmark: _Hlk149566573]Blisterpakninger i PVC/PE/PVDC-aluminium, med 10 tabletter i hver.
Æsker med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 eller 250 tabletter.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

5.5	Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf
[bookmark: _Hlk92788470]Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.	NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
[bookmark: _Hlk65228925]Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holland

Repræsentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19
6000 Kolding

7.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
20 mg: 	72489
50 mg: 	72491
100 mg: 	72492

8.	DATO FOR FØRSTE TILLADELSE
27. marts 2024 (injektionsvæske, opløsning)

9.	DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET
-

10.	KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER
B

[bookmark: _Hlk73467306]Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
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