l REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA
E ALIMENTACAO Direcao Geral

e Veterinaria

ANEXO I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cartaxx 50 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Carprofeno 50 mg.

Excipiente(s):

Composicdo quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Composi¢do quantitativa dos excipientes e outros
componentes

Alcool benzilico (E1519) 10 mg

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)

Acido glicolico

Lecitina

L-arginina

Acido cloridrico, diluido (para ajuste do pH)

Agua para injecdes

Solugdo injetavel transparente e de cor amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées e gatos.

3.2 Indicac0es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Cées: para o controlo da dor e inflamacdo pds-operat6ria apés cirurgia ortopédica e aos tecidos moles

(incluindo intraocular).
Gatos: para o controlo da dor pos-operatdria apos cirurgia.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais que sofram de doencas cardiacas, hepéaticas ou renais ou de problemas
gastrointestinais com possibilidade de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum outro
medicamento anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) ou a algum do(s) excipiente(s) deste
medicamento veterinario.

N&o administrar por injecdo intramuscular.

N&o administrar ap0s cirurgia associada a perda de sangue consideravel.

N&o administrar a gatos de forma repetida.

N&o administrar a gatos com menos de 5 meses de idade.

N&o administrar a cdes com menos de 10 semanas de idade.

N&o administrar durante a gestacdo e a lactacao; consultar também a seccéo 3.7.

3.4  Adverténcias especiais
Nenhuma.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o exceder a dose ou a duracdo de tratamento recomendada.

A administracdo a cdes ou gatos idosos pode envolver riscos adicionais. Se a administragdo ndo puder
ser evitada, 0s animais podem necessitar de uma dosagem reduzida e de uma gestdo clinica cuidadosa.
Evitar administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos devido ao potencial risco de
toxicidade renal.

Os AINE podem causar a inibi¢cdo da fagocitose, assim, no tratamento de doencas inflamatdrias
associadas a infecfes bacterianas, deve ser administrada terapéutica antimicrobiana concomitante
apropriada.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O carprofeno, tal como outros AINE, demonstrou um potencial fotossensibilizante em estudos de
laboratério. O alcool benzilico pode causar reacdes (alérgicas) de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao carprofeno, AINE ou &lcool benzilico devem administrar o
medicamento veterinario com precaucdo. Evite o contacto com a pele. Lave quaisquer salpicos
imediatamente com agua corrente limpa. Se a irritacdo persistir, consulte um médico.

Tenha cuidado para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6  Eventos adversos

Cées e gatos:

Raros Disturbios do trato digestivo: perda de apetite, vémitos,
ulceragcdo gastrointestinal, fezes moles, sangue nas fezes

(1 a 10 animais / 10 000 animais (oculto), diarreia?.

tratados)

Disturbios renais.
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Distarbios hepaticos (idiossincréatico).
Reacoes no local de injecéo®.
Frequéncia indeterminada Letargia®2.

(ndo pode ser estimada a partir dos | Anemia.
dados disponiveis)

1 Na maioria dos casos, transitéria e desaparece apés o fim do tratamento, mas em casos muito raros
pode ser grave ou fatal.

2 Se ocorrerem reaces adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e
procurado aconselhamento de um médico veterinario.

3 Apbs a injecdo subcutanea.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacGes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Os estudos de laboratério efetuados em animais (ratos, coelhos) revelaram a ocorréncia de efeitos

fetotoxicos do carprofeno em doses proximas da dose terapéutica.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. Ndo administrar a
cdes ou gatos durante a gestacao.

Lactacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacdo. Ndo administrar a

cées ou gatos durante a lactacéo.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

O carprofeno ndo deve ser administrado de forma concomitante ou dentro de 24 horas apds outro
AINE ou juntamente com glucocorticosterdides. O carprofeno liga-se fortemente as proteinas
plasméticas e pode competir com outros medicamentos de ligacdo forte, 0 que pode causar efeitos
toxicos. Assim, deve ser evitada a administracdo concomitante com medicamentos potencialmente
nefrotdxicos.

3.9 Posologia e via de administracéo
Apenas para administracdo intravenosa ou subcutanea.

A administracdo do medicamento veterinario é ideal quando realizada no pré-operatdrio, no
momento da pré-medicacdo ou da inducdo da anestesia.

Céo:
A dose recomendada é 4 mg de carprofeno/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario/12,5 kg de peso corporal).
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Para prolongar o tratamento pds-operatorio analgésico e anti-inflamatério, pode ser administrada
terapia parentética seguida 24 horas depois com comprimidos de carprofeno na dosagem de
4 mg/kg/dia durante um maximo de 5 dias.

Gato:

A dose recomendada é 4 mg de carprofeno/kg de peso corporal (equivalente a 0.08 ml do
medicamento veterinario/1,0 kg de peso corporal).

No caso dos gatos, devido a semivida ser mais longa e ao espetro terapéutico ser mais estreito, deve
ser tido especial cuidado para ndo exceder ou repetir a dose recomendada, sendo aconselhada a
utilizacdo de uma seringa graduada de 1 ml para medir a dose com preciséo.

A terapia parentética pode ndo ser seguida da administracdo de comprimidos de carprofeno.

As rolhas ndo devem ser perfuradas mais de 30 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o existem antidotos especificos para a sobredosagem com carprofeno, mas deve ser administrada
terapia de suporte geral, conforme aplicado no caso de sobredosagem clinica com AINE.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicGes especiais de utilizacdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1AE91.
4.2 Propriedades farmacodindmicas

O carprofeno € membro do grupo do &cido 2-arilpropidnico dos AINE e possui propriedades anti-
inflamatdrias, analgésicas e antipiréticas.

Tal como a maioria dos restantes AINE, o carprofeno € inibidor da enzima ciclooxigenase da cadeia
do acido araquidénico. No entanto, a inibicdo da sintese de prostaglandina por parte do carprofeno é
ligeiramente comparada as suas propriedades anti-inflamatérias e analgésicas. Em doses terapéuticas
em cées e gatos, a inibicdo dos produtos da ciclooxigenase (prostaglandinas e tromboxanos) ou
lipoxigenase (leucotrienos) foi inexistente ou ligeira.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s uma Uunica dose subcutdnea de 4 mg de carprofeno/kg, no caso de cées, a concentragdo
plasmatica maxima (Cmax) de 16,0 pg/ml foi atingida apds (Tmax) 4-5 horas.
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No caso de gatos, a concentracdo plasmatica méxima (Cmax) de 26,0 ug/ml foi atingida
aproximadamente apds (Tmax) 3—4 horas. A biodisponibilidade é de 85% no caso de cées e de 90% no
caso de gatos.

A semivida de eliminacdo plasmaética do carprofeno é de 10 horas para cdes e de 20 horas para gatos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaugdes especiais de conservagao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para o proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Um frasco de vidro transparente (tipo I) com uma rolha de borracha de bromobutilo cinzenta e uma
tampa de aluminio numa embalagem de cartao.

Tamanhos de embalagem:

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 10 ml.

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland BV.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1625/01/24DFVPT.
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

15/02/2024.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cartaxx 50 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/mi

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.
20 ml.
50 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

714

Cées e gatos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

IV, SC.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}
Apo0s a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira perfuracdo, administrar até...
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‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco na embalagem exterior para o proteger da luz.

\ 10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland BV

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1625/01/24DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 10 ml, 20 ml, 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cartaxx
4

I 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/mi

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}
Apos a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO:
i Nome do medicamento veterinario
Cartaxx 50 mg/ml solucdo injetavel para cdes e gatos.

2. Composicéo

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s)
Carprofeno 50 mg.

Excipiente(s):
Alcool benzilico (E1519) 10 mg.

Solugdo injetavel transparente e de cor amarela.

3. Espécies-alvo

Cées e gatos.

4. Indicages de utilizagio

Cées: para o controlo da dor e inflamacdo pds-operat6ria apés cirurgia ortopédica e aos tecidos moles
(incluindo intraocular).
Gatos: para o controlo da dor e pés-operat6ria ap0s cirurgia.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a animais que sofram de doengas cardiacas, hepaticas ou renais ou de problemas
gastrointestinais com possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal.

N&do administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum outro
medicamento anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) ou a algum do(s) excipiente(s) deste
medicamento veterinario.

N&o administrar por injecdo intramuscular.

N&o administrar ap0s cirurgia associada a perda de sangue consideravel.

N&o administrar a gatos de forma repetida.

N&o administrar a gatos com menos de 5 meses de idade.

N&o administrar a cdes com menos de 10 semanas de idade.

Né&o administrar durante a gestacdo e a lactacdo; consultar também a sec¢do de adverténcias especiais.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o exceder a dose ou a duracdo de tratamento recomendada.

A administracdo a cées ou gatos idosos pode envolver riscos adicionais. Se a administracdo néo puder
ser evitada, os animais podem necessitar de uma dosagem reduzida e de uma gestao clinica cuidadosa.
Evitar administrar a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos devido ao potencial risco de
toxicidade renal.

Os AINE podem causar a inibicdo da fagocitose, assim, no tratamento de doengas inflamatérias
associadas a infecfes bacterianas, deve ser administrada terapéutica antimicrobiana concomitante
apropriada.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O carprofeno, tal como outros AINE, demonstrou um potencial fotossensibilizante em estudos de
laboratério. O alcool benzilico pode causar reagdes (alérgicas) de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a alcool benzilico, ao carprofeno ou AINE devem administrar o
medicamento veterinario com precaucdo. Evite o contacto com a pele. Lave quaisquer salpicos
imediatamente com agua corrente limpa. Se a irritagdo persistir, consulte um médico.

Tenha cuidado para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacdo:
Os estudos de laboratério efetuados em animais (ratos, coelhos) revelaram a ocorréncia de efeitos

fetotoxicos do carprofeno em doses proximas da dose terapéutica.
A seguranca do medicamento veterinério ndo foi determinada durante a gestacdo. Nao administrar a
cdes ou gatos durante a gestacao.

Lactacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacdo. Ndo administrar a

cdes ou gatos durante a lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O carprofeno ndo deve ser administrado de forma concomitante ou dentro de 24 horas apds outro
AINE ou juntamente com glucocorticosterdides. O carprofeno liga-se fortemente as proteinas
plasmaticas e pode competir com outros medicamentos de ligacdo forte, 0 que pode causar efeitos
toxicos. Assim, deve ser evitada a administracdo concomitante com medicamentos potencialmente
nefrotdxicos.

Sobredosagem:
Né&o existem antidotos especificos para a sobredosagem com carprofeno, mas deve ser administrada

terapia de suporte geral, conforme aplicado no caso de sobredosagem clinica com AINE.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

i Eventos adversos

Cées e gatos:

Raros Disturbios do trato digestivo: perda de apetite, vomitos,
(1 a 10 animais / 10 000 animais ulceracéo gastrointestinal, fezes moles, sangue nas fezes
tratados) (oculto), diarreia®?.

DistUrbios renais.
Disturbios hepaticos (idiossincratico).
Reacdes no local de injecéo®.

Frequéncia indeterminada Letargia®2.
(ndo pode ser estimada a partir dos

dados disponiveis) Anemia.

1 Na maioria dos casos, transitdria e desaparece apds o fim do tratamento, mas em casos muito raros
pode ser grave ou fatal.
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2 Se ocorrerem reacdes adversas, a administracdo do medicamento veterinario deve ser interrompida e
procurado aconselhamento de um médico veterinario.
3 Apos a injecdo subcutanea.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinério ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracio
Apenas para administragdo intravenosa ou subcutanea.

Céo:

A dose recomendada é 4 mg de carprofeno/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario/12,5 kg de peso corporal).

Para prolongar o tratamento pds-operatério analgésico e anti-inflamatério, pode ser administrada
terapia parentérica seguida 24 horas depois com comprimidos de carprofeno na dosagem de
4 mg/kg/dia durante um méximo de 5 dias.

Gato:

A dose recomendada é 4 mg de carprofeno/kg de peso corporal (equivalente a 0.08 ml do
medicamento veterinario/1,0 kg de peso corporal).

No caso dos gatos, devido a semivida ser mais longa e ao espetro terapéutico ser mais estreito, deve
ser tido especial cuidado para ndo exceder ou repetir a dose recomendada, sendo aconselhada a
utilizacdo de uma seringa graduada de 1 ml para medir a dose com preciséo.

A terapia parentética pode ndo ser seguida da administracdo de comprimidos de carprofeno.

As rolhas ndo devem ser perfuradas mais de 30 vezes.

0. Instrugdes com vista a uma administracao correta

A administracdo do medicamento veterinario € ideal quando realizada no pré-operatdrio, no
momento da pré-medicacdo ou da inducdo da anestesia.

10. Intervalos de seguranca
N&o aplicével.
11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para o proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacéo.

N&o utilizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente. Pergunte ao seu médico veterinario ou
farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao necessarios.

13. Classificagcdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AlIM n.° 1625/01/24DFVPT.

Um frasco de vidro transparente (tipo I) com uma rolha de borracha de bromobutilo cinzenta e uma
tampa de aluminio numa embalagem de cart&o.

Tamanhos de embalagem:

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 10 ml.

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em gque o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

02/2024.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vetlima

Centro Empresarial da Rainha Lote 27,

2050-501 Vila Nova da Rainha,

Portugal

Tel: +351 263 406 570

17. Outras informacGes
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