         






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk238202655]Cartrophen Vet 100 mg/ml injekční roztok


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:

[bookmark: _Hlk238202663]Natrii pentosani polysulfas 100 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Benzylalkohol 
	0,01 ml

	Dodekahydrát hydrogenfosforečnanu sodného
	

	Dihydrát dihydrogenfosforečnanu sodného 
	

	Hydroxid sodný 
	

	Kyselina chlorovodíková 
	

	Voda pro injekci
	



Injekční roztok

Čirý bezbarvý až mírně nažloutlý roztok.

3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Psi.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

K léčbě kulhání a bolesti při degenerativním onemocnění kloubů/osteoartróze (neinfekční artróza) u kosterně dospělých psů.

3.3	Kontraindikace

Neužívat k léčbě septické artritidy. V takovém případě by měla být zahájena vhodná antimikrobiální léčba. 

Nepoužívat u psů s pokročilým poškozením jater nebo ledvin nebo se známkami infekce. 

Nepoužívat u psů s krevními poruchami, poruchami koagulace, krvácením nebo malignitou (zejména hemangiosarkomem).

Pentosan-polysulfát má antikoagulační účinek. Nepoužívat během perioperačního období. 

Nepoužívat u kosterně nedospělých psů (tedy u psů, kteří nemají uzavřené růstové ploténky dlouhých kostí).

3.4	Zvláštní upozornění 

Klinický účinek se nemusí projevit až do druhého injekčního podání v průběhu léčby.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
[bookmark: _Hlk238115830]Použít s opatrností u psů s anamnézou lacerace plic. 

Opatrnost se doporučuje také u poruch funkce jater. 

Nepřekračujte doporučenou dávku. Zvýšení doporučené dávky může vést ke zhoršení ztuhlosti a diskomfortu. 

[bookmark: _Hlk238115735]V průběhu 12 měsíců by neměly být podány více než 3 kúry po 4 injekčních podáních.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek může vyvolat hypersenzitivní reakce. Lidé se známou přecitlivělostí na pentosan-polysulfát sodný nebo benzylalkohol by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem. V případě vzniku hypersenzitivní reakce vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 

Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí a kůže. Zamezte kontaktu s kůží a očima. S přípravkem zacházejte opatrně, abyste zabránili kontaktu s ním. V případě zasažení očí nebo kůže je ihned opláchněte velkým množstvím vody. Po použití si umyjte ruce. 

Pentosan-polysulfát sodný má antikoagulační vlastnosti. Zabraňte náhodnému samopodání injekce. V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte lékařskou pomoc a příbalovou informaci nebo etiketu ukažte lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Cílové druhy zvířat: Pes

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení)
	Zvracení1,2, průjem1,2
Letargie1,2, anorexie1,2
Hypersenzitivní reakce2
Prodloužení aktivovaného parciálního tromboplastinového času (APTT)3 a trombinového času (TT)3
Reakce v místě  injekčního podání, otok v místě injekčního podání4

	Neznámá četnost 
(z dostupných údajů nelze určit)
	Krvácivá porucha (např. krvácení z nosu, hemoragický průjem, hematomy)



1 V důsledku hypersenzitivní reakce. 
2 Může vyžadovat odpovídající symptomatickou léčbu, včetně podání antihistaminik. 
3 U zdravých psů může přetrvávat až 24 hodin po podání. To má jen velmi zřídka klinické následky, avšak vzhledem k fibrinolytickému účinku pentosan-polysulfátu sodného je třeba v případě výskytu příznaků zvážit možnost vnitřního krvácení z nádoru nebo cévní abnormality. Doporučuje se sledovat zvíře, zda nevykazuje známky ztráty krve, a v případě potřeby mu poskytnout odpovídající léčbu. 
4 Přechodně.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.
[bookmark: _Hlk66891708]
3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost:

Laboratorní studie u králíků prokázaly embryotoxické účinky spojené s primárním účinkem na rodiče při opakovaných denních dávkách ve výši 2,5násobku doporučené dávky. 

[bookmark: _Hlk238115927]Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití u březích fen, proto se použití za těchto okolností nedoporučuje. 

[bookmark: _Hlk238115937]Veterinární léčivý přípravek by se neměl používat v době porodu vzhledem k jeho antikoagulačním účinkům.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

V kombinaci s pentosan-polysulfátem sodným by se neměly používat NSAID a zejména aspirin, protože mohou ovlivňovat adhezi trombocytů a zesílit antikoagulační aktivitu veterinárního léčivého přípravku.
Bylo prokázáno, že kortikosteroidy působí antagonisticky vůči řadě účinků pentosan-polysulfátu sodného. Použití protizánětlivých léčiv může navíc vést k předčasnému zvýšení aktivity psa, což může narušit terapeutickou aktivitu veterinárního léčivého přípravku. 

Nepoužívat současně se steroidy ani nesteroidními protizánětlivými léčivy, včetně aspirinu a fenylbutazonu. 

Nepoužívat současně s heparinem, warfarinem nebo jinými antikoagulancii.

3.9	Cesty podání a dávkování

Subkutánní podání.

Dávkování: 3 mg pentosan-polysulfátu sodného/kg živé hmotnosti (což odpovídá 0,3 ml/10 kg ž. hm.), 4krát s odstupem 5–7 dnů mezi jednotlivými podáními. 

Podávání: Pouze aseptickým subkutánním podáním v dávce 0,3 ml/10 kg ž. hm. K přesnému podání požadovaného objemu dávky je třeba použít injekční stříkačku s odpovídající stupnicí. To je zvláště důležité při podávání malých objemů. 

Veterinární lékař by měl posoudit každý jednotlivý případ individuálně a stanovit vhodný léčebný program.

[bookmark: _Hlk238115670]Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Opakované denní předávkování 5násobkem doporučené dávky nebo více vede k anorexii a depresi, jež jsou po vysazení léčiva reverzibilní. 

Při předávkování může dojít k hepatocelulárnímu poškození a s tím souvisejícímu na dávce závislému zvýšení ALT. Zvýšení aPTT a TT je závislé na dávce. Při opakovaném podávání 5násobku doporučené dávky mohou tato zvýšení u zdravých psů přetrvávat déle než 1 týden po podání. Mezi příznaky spojené s těmito poruchami může patřit krvácení do gastrointestinálního traktu, tělních dutin a ekchymózy. Při opakovaných dávkách vyšších než 10násobek doporučené dávky může dojít k úhynu v důsledku krvácení do gastrointestinálního traktu. 

V případě předávkování by měli být psi hospitalizováni a sledováni a podle potřeby by jim měla být veterinárním lékařem poskytnuta podpůrná léčba.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QM01AX90

4.2	Farmakodynamika

Veterinární léčivý přípravek obsahuje pentosan-polysulfát sodný (NaPPS), polosyntetický polymer o střední molekulové hmotnosti 4000 daltonů. 

Na modelu osteoartrózy u psů se při podávání NaPPS v dávkách podobných terapeutickým snížily hladiny metaloproteináz v chrupavce a zvýšily hladiny tkáňového inhibitoru metaloproteinázy (TIMP), což vedlo k zachování obsahu proteoglykanů a ochraně matrice chrupavky před degradací. 

U psů s osteoartritidou způsobilo podávání NaPPS fibrinolýzu, lipolýzu a snížení agregability krevních destiček. 

Ve studiích in vitro a in vivo u laboratorních druhů při použití dávek vyšších, než jsou dávky navrhované pro terapeutické použití, potlačoval NaPPS hladiny protizánětlivých mediátorů a stimuloval syntézu hyaluronu z fibroblastů.

4.3	Farmakokinetika

Absorpce: U psa je dosaženo maximální plazmatické koncentrace 7,40 µg-eq pentosan-polysulfátu sodného/ml za 15 minut po subkutánním podání. 

Distribuce: Pentosan-polysulfát sodný váže mnoho plazmatických proteinů s proměnlivou silou asociace a disociace. To vede ke komplexní rovnováze mezi vázaným a nevázaným léčivem. Pentosan-polysulfát sodný se koncentruje v játrech a ledvinách a v retikuloendoteliálním systému. Nízké hladiny se vyskytují v pojivové tkáni a ve svalstvu. Ve studiích prováděných u králíků bylo prokázáno, že terapeutické koncentrace léčivé látky zůstávají v kloubní chrupavce po dobu 4–5 dnů po podání. Objem distribuce u psů je 0,43 l. 

Biotransformace: K desulfataci pentosan-polysulfátu sodného dochází v hepato-retikulo-endoteliální soustavě, přičemž hlavním místem aktivity jsou játra. K depolymeraci může dojít také v ledvinách. 

Eliminace: Veterinární léčivý přípravek je u psa eliminován s přibližně 3hodinovým poločasem. 48 hodin po injekčním podání je přibližně 70 % podané dávky vyloučeno močí.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Přípravek by neměl být podáván ve stejné injekční stříkačce s jinými látkami.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky. 
[bookmark: _Hlk238203099]Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

[bookmark: _Hlk238202837]Uchovávejte při teplotě do 25 C.
Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

10ml injekční lahvička z bezbarvého skla typu 1 uzavřená 20mm pryžovou zátkou a plastovým flip-off uzávěrem připevněným k hliníkovému těsnění.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

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 národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Maperath Herbal Limited. 

7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/048/26-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

31. 8. 2026

9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

08/2026

[bookmark: _GoBack]10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk238116279][bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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