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LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Carepen vet 600 mg intramammaarisuspensio lypsaville lehmélle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 10 gin intramammaariruisku siséltia:

Vaikuttava aine:

Bentsyylipenisillimiprokainimonohydraatti 600 mg

(vastaten 340,8 mg bentsyylipenisilliinié)

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Intramammaarisuspensio.
Valkoinen tai kellertdva, 6ljyméinen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (lypsylehmai).

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Penisillinille herkkien streptokokkien tai stafylokokkien aiheuttaman klinisen utaretulehduksen hoito
lypsykaudella.

4.3. Vasta-aiheet

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille 3-laktaamiryhmén
aineille tai apuaineille.

Eisaa kdyttdd B-laktamaasia tuottavien bakteerien aiheuttamissa tulehduksissa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Jos valmistetta kdytetdan Staphylococcus aureus bakteerien aiheuttaman utaretulehduksen hoitoon,
saatetaan tarvita my0s asianmukainen parenteraalinen antimikrobinen hoito.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kédyton tulisi perustua eldimesti eristetyn bakteerin tunnistukseen ja
herkkyysmaééritykseen. Jos tdiméi ei ole mahdollista, kdyton tulisi perustua paikalliseen (alueelliseen,
tilakohtaiseen) epidemiologiseen tietoon kohdebakteerin herkkyydesta.

Valmistetta kdytettdessd on otettava huomioon viralliset ja paikalliset mikrobildékkeiden kayttoad
koskevat suositukset. Joillakin alueilla tai joissakin karjoissa S. aureuksen penisilliniresistenssi voi




olla yleista.

Valmisteyhteenvedon ohjeistuksesta poikkeava kaytto voi lisdtd penisilliinille vastustuskykyisten
bakteerien méérié ja heikentdd muiden beeta-laktaamiantimikrobilddkkeiden (penisillinit ja
kefalosporiinit) tehoa mahdollisen ristiresistenssin takia.

Antibioottijadmid sisdltdivan maidon juottoa vasikoille tulisi vilttdd varoajan loppuun saakka (paitsi jos
kyseessd on ternimaito), koska se voi valikoida antibioottiresistenttejd bakteereita vasikan
suolistofloorassa ja lisétd ndiden erittymisté ulosteiden mukana.

Vedinten puhdistuspyyhetté ei tulisi kdyttda, jos vetimessi on vaurioita.

Huolellisuutta on noudatettava kun valmiste annostellaan utareeseen, jossa neljinnes on voimakkaasti
turvonnut, maitokanavat ovat turvonneet ja/tai utareessa on solumassan aikaansaama maitotichyen
tukkeuma.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Penisillinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa) injisoituna, hengitettyni,
syotynd tai thokontaktissa. Yliherkkyys penisillinille voi johtaa ristireaktioon kefalosporineille ja
péinvastoin. Allergiset reaktiot ndille aineille voivat olla vakavia.
o Ali kiisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt penisillineille tai kefalosporiineille tai
jos sinua on kehotettu vilttimaén tillaisten valmisteiden késittelya
o Kisittele valmistetta varoen ja huomioi kaikki suositellut varotoimenpiteet valttdaksesi
altistusta.
o Eldiinlddkettd kisittelevien ja annostelevien henkildiden tulisi kdyttd4 asianmukaisia
kertakdyttoisid kdsineitd. Valtd koskettamasta silmidsi. Pese altistuneet ihoalueet kdyton
jalkeen. Mikili valmistetta joutuu silmiin, pese silmét huolellisesti runsaalla maaralld puhdasta
juoksevaa vetta.
e Jos sinulle tulee altistuksen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, hakeudu vélittomésti lddkérin
hoitoon ja ndyti timéd pakkausseloste lddkérille. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai

hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja ne edellyttivit kiireellistd hoitoa.
Mukana tulevat puhdistuspyyhkeet sisdltavit isopropyylialkoholia, mikd saattaa olla ihoa ja silmid
arsyttavaid. Kertakdyttoisten kidsineiden kaytto on suositeltavaa my6s puhdistuspyyhkeitd kdytettdessa.
Pese kidet kiyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Y liherkkyysreaktioita penisilliinille ja prokaiinille on raportoitu hyvin harvoin

markkinoille tulon jilkeisessa turvallisuusseurannassa. Oireina voi ilmetd esim. turvotusta, ho-oireita
kuten urtikariaa, angioddeemaa tai punoitusta ja anafylaktinen shokki.

Haittavaikutusten ilmaantuessa nykyinen hoito tulee lopettaa ja on aloitettava oireen mukainen hoito.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéaritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kdyttia tiineille eldimille mutta ei ummessa olon aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lédikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Ali yhdisti bakteriostaattisten valmisteiden kanssa. Tetrasykliinit, makrolidit, sulfonamidit, linkomysiini
tai tiamuliini voivat estdd penisillinin bakterisidisen vaikutuksen nopean bakteriostaattisen vaikutuksensa
takia.

4.9 Annostus ja antotapa

Utareensisdiseen kayttoon.

Ruiskuta yhden intramammaariruiskun sisalté (vastaten 600 mg bentsyylipenisillimiprokaiini
monohydraattia) kuhunkin hoidettavaan neljinnekseen kerran piivéssé lypsyn jialkeen. Hoitoa jatketaan
3-5 péivin ajan Klinisistd oireista riippuen myds parenteraalinen hoito voi olla tarpeen.

Puhdista ja desinfioi vetimen péi ja vedinaukko huolellisesti ennen valmisteen antamista. Poista
kérkisuojus ja ruiskuta lddke rauhallisesti vetimen sisddn. Intramammaariruiskussa on kaksoiskarki.
Suositeltavaa on, ettd ainoastaan uloin korkki poistetaan, jolloin paljastuu noin 5 mm pitkd ruiskun kérki.
Kéytettiessa lyhyttd kirked voidaan vihentéd vedinkanavan mekaanista drsytysti lidkettd annettaessa
(osittainen asettelu). Jos myos sisempi korkki poistetaan, paljastuu noin 20 mm pitké kérki, jota voidaan
kayttaa vain poikkeustapauksissa helpottamaan annostelua esimerkiksi voimakkaasti pShottyneeseen
vetimeen (kokonainen asettelu). Osittaista asettelutekniikkaa tulisi suosia aina kun mahdollista.
Annostelun jilkeen utareneljinnesté hierotaan, jotta lidke levidisi tasaisesti.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Ei oleellinen.
4.11 Varoaika

Maito: 6 vrk
Teurastus: 3 vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Utareensisdiset beetalaktaamiantibiootit, penisilliinit.
ATCvet-koodi: QJ51CE09

5.1 Farmakodynamiikka

Bentsyylipenisilliini on beetalaktaamiryhméén kuuluva, bakterisidinen antibiootti, joka estdd gram-
positiivisten bakteerien peptidoglykaanisynteesid. Bentsyylipenisilliini ei tehoa levossa oleviin
bakteereihin eikd suurimpaan osaan gram-negatiivisista bakteereista.

Utaretulehdusta aiheuttavat streptokokit ovat yleensé herkkid penisilliinille. Sekd Staphylococcus
aureus ettid koagulaasinegatiiviset stafylokokit voivat muodostaa beetalaktamaasia. Ndmi kannat ovat
resistenttejd penisillinille. Penisilliini tehoaa bakteereihin, jotka eivdt tuota beeta-laktamaasia.
Penisilliinille herkkien utaretulehduksen aiheuttajabakteerien MIC-arvot ovat tavallisesti alle 0,15 pg/ml.

Merkittdvin resistenssin aiheuttajamekanismi on beetalaktamaasin tuotto. Vahentyneeseen lidkkeen
affiniteettiin johtavat PBP-muutokset ja heikentynyt permeabiliteetti ovat muita, joskus samanaikaisesti
esiintyvid, mekanismeja luonnollisessa ja hankitussa resistenssissa.

Kohdepatogeenien resistenssitilanne Euroopassa:

Eurooppalaisten seurantaraporttien ja vuosina 2009 - 2018 julkaistun kirjallisuuden mukaan penisillinille
herkkien kantojen osuus tutkituista vaihteli vélilld 64 - 98 % S. aureuksella, 63 - 73 %



koagulaasinegatiivisilla stafylokokeilla ja 97 - 100 % streptokokeilla. Vaikka streptokokeilla resistenssi
on harvinaista, on Streptococcus uberiksen kohdalla raportoitu herkkyyden alenemista.

Resistenssitilanne on pysynyt vakaana vuosien 2002 - 2018 ajan.
Resistenssin kehittymisen seurantaan on CLSI standardissa asetettu klimiset MIC raja-arvot.

Bentsyylipenisilliiniprokaiinin kliiniset raja-arvot penisilliniherkille utaretulehduspatogeeneille
(humaanildhteisiin perustuvat arvot)

Lihde: CLSI Standard VET01S
Patogeeni Raja-arvo (ug/mL)

S! B R?
Staphylococcus aureus <0.12 - >().25
Koagulaasinegatiivinen stafylokokki <0.12 - >0.25
Streptococcus agalactiae <0.12
Streptococcus dysgalactiae <0.12
Streptococcus uberis <0.12 025-2 >4

"Herkki, 2Resistentti, Kohtalaisen herkk
5.2 Farmakokinetiikka

Penisilliini imeytyy utareesta huonosti. Utareen turvotus ja tulehduseritteet saattavat estdd penisillinin
levidmistd kudokseen valmisteesta. Tdmén vuoksi riittdvéa pitoisuutta ei vélttdmétta saavuteta.
Terveelld lehmalld yksi annos Carepen vet intramammaarista riittdd pitdimaan maidon
ladkeainepitoisuuden penisilliinille herkkien utaretulehdusbakteerien MIC-arvojen ylipuolella (yli 0,15
pg/ml) ainakin 24 tunnin ajan, vaikka hoidettua neljainnesté tyhjennettéisiin 2 tunnin vélein 10 tunnin
aikana annostelun jilkeen.

Suurin osa valmisteen sisdltimdstd penisilliinistd erittyy muuttumattomana maidossa. Ensimméisen
lypsyn yhteydessd maidossa poistuu noin 40 % lidékeaineesta ja toisen noin 10 %. Noin puolet annetusta
penisillinimiaristd on siis poistunut kahden lypsyn jilkeen. Muualle elimistoon imeytynyt penisilliini
poistuu muuttumattomana munuaisten kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Lanoliinialkoholivoide

Parafiini, nestemainen

Lesitiini (E322)

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.




6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen, kaksoiskérjellinen intramammaariruisku (LDPE) pakattuna pahvipakkaukseen.
Pakkauskoot: 3 x 10 g, mukana 3 kpl puhdistuspyyhkeité, 5 x 10 g, mukana 5 kpl puhdistuspyyhkeité, 20
x 10 g, mukana 20 kpl puhdistuspyyhkeitd, 40 x 10 g, mukana 40 kpl puhdistuspyyhkeitd ja 100 x 10 g,
mukana 100 kpl puhdistuspyyhkeita.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéyttdmaittomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31720

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 18.2.2016

Uudistamispdivimadra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.7.2023



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carepen vet 600 mg intramammér suspension till lakterande ko

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En spruta for intramammarium a 10 g innehaller:

Aktiv substans:
Bensylpenicillinprokainmonohydrat 600 mg (motsvarande 340,8 mg bensylpenicillin)

For fullsténdig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Intramammér suspension. Vit eller gulskiftande, oljig suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (lakterande ko).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av klinisk mastit hos lakterande kor orsakad av penicillinkénsliga streptokocker eller
stafylokocker.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot substanser ur betalaktamgruppen eller
mot nigot av hjilpdmnena.
Anvind inte vid infektioner orsakade av betalaktamasproducerande patogener.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vid behandling av mastit orsakad av Staphylococcus aureus- kan dven adekvat parenteral
antimikrobiell behandling behdvas.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur

Anvéndning bdr baseras pa identifiering och kénslighetsbedomning av de bakterier som férekommer i
odlingsprov fran djuret som ska behandlas. Om odling inte 4r mdjlig, ska anvindningen av likemedlet
baseras pé lokal (geografiskt omréde eller gard) epidemiologisk information om bakteriens kanslighet.
Preparatet ska anvidndas i enlighet med officiella och lokala rekommendationer géllande bruk av
mikroblikemedel. Inom vissa geografiska omraden eller i vissa individuella beséttningar kan resistensen
mot penicillin hos S. aureus vara utbredd.




Anvindning som inte foljer rekommendationerna i denna produktresumé kan oka prevalensen av
bensylpenicillinresistenta bakterier och forsvaga effekten av annan betalaktamantibiotika (penicilliner
och cefalosporiner) till foljd av mojlig korsresistens.

Utfodring med &verskottsmjolk som innehaller rester av antimikrobiella medel till kalvar ska undvikas
fram till slutet av karenstiden for mjolk (med undantag av kolostrumfasen), eftersom detta kan leda till
selektion av bakterier som dr resistenta mot antimikrobiella likemedel i kalvens tarmmikrobiom och 6ka
fekal utséndring av dessa bakterier.

Rengoringsduken ska inte anvidndas om spenen ar skadad.

Forsiktighet ska iakttas vid applicering av produkten om det férekommer kraftig svullnad i
juverfijardedelen, svullnad i mjolkgangarna och/eller blockering i mjolkgdngarna genom ansamling av
sekret (detritus).

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka overkédnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) da dessa

injiceras, andas in, tas via munnen eller kommer i kontakt med huden. Overkinslighet mot penicilliner

kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och tvirtom. De allergiska reaktionerna mot dessa
amnen kan vara allvarliga.

o Hantera inte detta likemedel om du ar dverkédnslig mot penicilliner eller cefalosporiner, eller om
du uppmanats undvika att hantera &mnen av det hér slaget.

o Iaktta forsiktighet vid all hantering och observera alla forsiktighetsétgérder for att undvika onddig
exponering.

o Personer som hanterar eller administrerar likemedlet ska anvidnda Iimpliga engdngshandskar.
Undvik kontakt med 6gonen. Tvétta exponerad hud efter anvindning. Om likemedlet kommer i
kontakt med 6gonen, tvitta 6gonen noggrant med riklig midngd rent rinnande vatten.

o Om du far symtom (sdsom hudutslag) efter att du kommit i kontakt med detta likemedel, uppsok
genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Symtom som svullnad i ansikte, ldppar eller
6gon och andningssvarigheter dr mer allvarliga symtom, och de krdver omedelbar likarvard.

De medfoljande rengoringsdukarna innehaller isopropylalkohol som kan vara irriterande for hud och

ogon. Det rekommenderas att man bar engéngshandskar dven vid anvéndning av rengdringsdukarna.

Tvitta hinderna efter administrering.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har dverkénslighetsreaktioner mot penicillin eller

prokain i mycket séllsynta fall rapporterats och kan orsaka symtom som édem, hudsymtom (t.ex.

urtikaria, angioddem eller hudrodnad) och anafylaktisk chock. Vid fall av biverkningar ska padgaende

behandling avbrytas och symtomatisk behandling séttas in.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler 4n 1 men farre &dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket séllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Detta likemedel kan anvindas under dréktighet, men inte under sinperioden.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner



Detta likemedel ska inte kombineras med bakteriostatiska &mnen. Tetracykliner, makrolidantibiotika,
sulfonamider, linkomycin eller tiamulin kan, pa grund av sin snabba bakteriostatiska effekt, forhindra
den baktericida effekten av penicillin

4.9 Dosering och administreringssétt

For ntramammér anvindning.

Innehallet i en spruta for intramammarium (motsvarande 600 mg bensylpenicillinprokainmonohydrat)
administreras per juverfjardedel en gdng per dag efter urmjolkning. Behandlingen upprepas varje dag i
3-5 dagar.

Beroende pa djurets kliniska symtom, kan dven parenteral behandling kravas.

Rengor och desinficera spenspetsen och spenmynningen noggrant fére administrering. Ta av hylsan pé
sprutans spets och tom forsiktigt sprutans innehéll i spenkanalen. Sprutan for intramammarium har en
dubbel spets. Det rekommenderas att bara den yttersta hylsan tas av, vilket ger en cirka 5 mm lang
spets for administreringen. D& man anviander denna korta spets minskas den mekaniska irritation som
administreringen av likemedlet orsakar i spenkanalen (partiellt inférande). Om dven den inre hylsan
avldgsnas, fir man en cirka 20 mm lang spets. Denna kan anvéindas endast i undantagsfall for att
underlitta administreringen exempelvis i fall dir spenen &r rejilt svullen (betydande 6dem) (fullstédndigt
inforande). Partiellt inférande &r att foredra, om mojligt. Efter att likemedlet doserats, ska
juverfjardedelen masseras for att fordela likemedlet jamnt.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Ej relevant.
4.11 Karenstid(er)

Mjolk: 6 dygn.
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Betalaktamantibiotika for intramammart bruk, penicilliner.
ATCvet-kod: QI51CE09.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Bensylpenicillin ér ett betalaktamantibiotikum med baktericid effekt som blockerar
peptidoglukansyntesen hos grampositiva bakterier. Bensylpenicillin har ingen effekt pa vilande/icke-
vaxande bakterier och inte heller pa flertalet gramnegativa bakterier.

De streptokocker som orsakar mastit dr i allmédnhet kinsliga for penicillin. Bade Staphylococcus
aureus och koagulasnegativa stafylokocker kan producera betalaktamas. Dessa stammar &r resistenta
mot penicillin. Penicillin dr effektivt mot bakterier som inte producerar betalaktamasenzym. MIC-vardet
for de patogener som dr kénsliga for penicillin &r i allminhet lagre &n 0,15 pg/ml

Den mest betydande resistensmekanismen dr produktion av betalaktamas. Fordndring av PBP som
leder till minskad affinitet hos likemedlet, och forsvagad permeabilitet, &r andra mekanismer som ibland
forekommer samtidigt i samband med bade naturlig och utvecklad resistens.



Resistensliget nom Europa for de patogener som ska behandlas:

Enligt uppfoljningsrapporter som publicerats i litteraturen under aren 2009—2018 varierade andelen
penicillinkdnsliga/inte resistenta stammar mellan 64 - 98 % for S. aureus, 63 - 73 % for
koagulasnegativa stafylokocker och 97 - 100 % for streptokocker. Trots att resistens hos streptokocker
ar séllsynt har minskad kénslighet for Streptococcus uberis rapporterats. Resistenslidget har bibehallits
stabilt under aren 2002—2018.

CLSI:s standard anger kliniska MIC-gransvarden for uppfoljning av resistenslidget och utvecklingen av
resistens.

De kliniska gransvérdena for bensylpenicillinprokain i samband med penicillinkénsliga patogener som
orsakar mastit dr foljande (baserade pa data for médnniska):

Killa: CLSI:s standard VETO1S
Patogen Grénsvirde (ug/ml)

S! I3 R?
Staphylococcus aureus <0,12 - >0,25
Koagulasnegativa stafylokocker | <0,12 - >0,25
Streptococcus agalactiae <0,12 - -
Streptococcus dysgalactiae <0,12 - -
Streptococcus uberis <0,12 0,252 > 4-

Kinslig 2Resistent *Relativt kinslig

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Penicillin absorberas déligt frin juvret. Odem och inflammationsvitskor fran mjolkkorteln kan himma
fordelingen av penicillin 1 kortelvivnaden, vilket kan medfora att tillrdcklig likemedelskoncentration
inte uppnas. Hos friska djur &r en dos Carepen vet intramammarium tillrdcklig for att upprétthalla
penicillinkoncentrationen i mjdlken dver MIC-vérdet (0,15 pg/ml) for de penicillinkénsliga bakterierna i
minst 24 timmar, &ven om den behandlade fjardedelen skulle mjélkas ur med tva timmars mellanrum i
10 timmars tid efter administreringen.

Storsta delen av penicillinet utsondras oforandrat med mjolken. Cirka 40 % av likemedlet elimineras
med mjolken vid forsta urmj6lkningen och cirka 10 % vid andra urmjélkningen. Ungefér hélften av den

administrerade penicillindosen har alltsa avligsnats efter tvad urmjolkningar. Systemiskt absorberat
penicillin utsdndras via njurarna i oforédndrad form.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Lanolinalkoholsalva

Paraffin, flytande

Lecitin (E322)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
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6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En vit spruta for intramammarium (av LDPE) med dubbel spets forpackad i pappkartong.
Forpackningsstorlekar: 3 x 10 g med 3 rengdringsdukar, 5 x 10 g med 5 rengoringsdukar, 20 x 10 g med
20 rengodringsdukar, 40 x 10 g med 40 rengéringsdukar och 100 x 10 g med 100 rengéringsdukar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter

anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo, Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FI: 31720

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 18.2.2016
Datum for fornyat godkénnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

FI: 7.7.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.

11



