BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carepen vet 600 mg intramammar suspension for lakterande ko

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje spruta for intramammarium pa 10 g innehaller:

Aktiv substans:

Bensylpenicillinprokainmonohydrat 600 mg

(motsvarande 340,8 mg bensylpenicillin)

Hjalpadmnen:
Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Lanolinalkoholsalva
Paraffin, flytande
Lecitin (E322)

Vit eller gulskiftande, oljig suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Dijurslag

Notkreatur (lakterande ko).

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen, mot substanser ur betalaktamgruppen eller
mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid infektioner orsakade av betalaktamasproducerande patogener.

3.4 Sarskilda varningar

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

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvéndning ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av de bakterier som forekommer i
odlingsprov fran djuret som ska behandlas. Om odling inte & mojlig, ska anvandningen av lakemedlet
baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard) epidemiologisk information om bakteriens kanslighet.
Preparatet ska anvandas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer géllande
bruk av antimikrobiella lakemedel. Inom vissa geografiska omraden eller i vissa individuella
beséttningar kan resistensen mot penicillin hos S. aureus vara utbredd.




Anvandning som inte foljer rekommendationerna i denna produktresumé kan 6ka prevalensen av
bensylpenicillinresistenta bakterier och forsvaga effekten av annan betalaktamantibiotika (penicilliner
och cefalosporiner) till foljd av mojlig korsresistens.

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

Rengdringsduken ska inte anvandas om spenen &r skadad.

Forsiktighet ska iakttas vid applicering av lakemedlet om det forekommer kraftig svullnad i
juverfjardedelen, svullnad i mjélkgangarna och/eller blockering i mjolkgangama genom ansamling av
sekret (detritus).

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

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

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

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

o Hantera inte detta lakemedel om du &r 6verkanslig mot penicilliner eller cefalosporiner, eller om
du uppmanats undvika att hantera d&mnen av det har slaget.

. laktta forsiktighet vid all hantering och observera alla forsiktighetsatgarder for att undvika
onddig exponering.

. Personer som hanterar eller administrerar lakemedlet ska anvanda lampliga engangshandskar.
Undvik kontakt med dgonen. Tvétta exponerad hud efter anvandning. Om lakemedlet kommer i
kontakt med 6gonen, tvatta dgonen noggrant med riklig mangd rent rinnande vatten.

. Om du far symtom (sasom hudutslag) efter att du kommit i kontakt med detta lakemedel,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Symtom som svullnad i ansikte,
lappar eller 6gon och andningssvarigheter ar mer allvarliga symtom, och de kraver omedelbar
lakarvard.

De medfoljande rengéringsdukarna innehaller isopropylalkohol som kan vara irriterande fér hud och

6gon. Det rekommenderas att man bar engangshandskar aven vid anvéandning av rengdringsdukarna.

Tvatta hdnderna efter administrering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur:
Mycket séllsynta overkénslighetsreaktion, anafylaktisk chock, allergiskt
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Gdem, urtikaria, angioddem, erytem.

djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Vid fall av biverkningar ska pagaende behandling avbrytas och symtomatisk behandling séttas in.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrédesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Detta lakemedel kan anvéndas under draktighet, men inte under sinperioden.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Detta l&kemedel 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.

3.9 Administreringsvagar och dosering
For intramammar anvandning.

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

Beroende pa djurets kliniska symtom, kan aven parenteral behandling krévas.

Rengor och desinficera spenspetsen och spenmynningen noggrant fore administrering. Ta av hylsan pa
sprutans spets och tom forsiktigt sprutans innehall 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. Da man anvander denna korta spets minskas den mekaniska irritation som
administreringen av lakemedlet orsakar i spenkanalen (partiellt inférande). Om &ven den inre hylsan
avlagsnas, far man en cirka 20 mm lang spets. Denna kan anvéandas endast i undantagsfall for att
underlatta administreringen exempelvis i fall dar spenen ar rejalt svullen (betydande 6dem)
(fullstandigt inforande). Partiellt inforande &r att foredra, om mojligt. Efter att 1akemedlet doserats, ska
juverfjardedelen masseras for att fordela lakemedlet jamnt.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Mjolk: 6 dygn.

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJ51CE09

4.2 Farmakodynamik

Bensylpenicillin &r 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 ar i allmanhet kansliga for penicillin. Bade Staphylococcus
aureus och koagulasnegativa stafylokocker kan producera betalaktamas. Dessa stammar &r resistenta



mot penicillin. Penicillin &r effektivt mot bakterier som inte producerar betalaktamasenzym. MIC-
vardet for de patogener som ar kansliga for penicillin &r i allménhet lagre &n 0,15 mikrogram/ml.

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

Resistenslaget inom Europa for de patogener som ska behandlas:

Enligt uppfoljningsrapporter som publicerats i litteraturen under aren 2009-2018 varierade andelen
penicillinkénsliga/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 sallsynt har dock minskad kanslighet for Streptococcus uberis rapporterats. Resistenslaget har
bibehallits stabilt under aren 2002-2018.

CLSI:s standard anger kliniska MIC-gransvarden for uppféljning av resistenslaget och utvecklingen av
resistens.

De Kliniska gransvardena for bensylpenicillinprokain i samband med penicillinkénsliga patogener som
orsakar mastit ar féljande (humana hérledda data):

Kélla: CLSI:s standard VETO1S
Patogen Gransvéarde (mikrogram/ml)

st I® 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 0,25-2 >4-

'Kanslig “Resistent *Relativt kanslig

4.3 Farmakokinetik

Penicillin absorberas daligt fran juvret. Odem och inflammationsvitskor frén mjolkkorteln kan hamma
fordelningen av penicillin i kortelvdvnaden, vilket kan medfora att tillracklig 1akemedelskoncentration
inte uppnas. Hos friska djur ar en dos av lakemedlet tillracklig for att uppratthalla
penicillinkoncentrationen i mjélken 6éver MIC-vérdet (0,15 mikrogram/ml) fér de penicillinkénsliga
bakterierna i minst 24 timmar, d&ven om den behandlade fjardedelen skulle mjélkas ur med tva timmars
mellanrum i 10 timmars tid efter administreringen.

Storsta delen av penicillinet utsdndras oférandrat med mjélken. Cirka 40 % av lakemedlet elimineras
med mj6lken vid forsta urmjolkningen och cirka 10 % vid andra urmjélkningen. Ungefar halften av
den administrerade penicillindosen har alltsa avlagsnats efter tva urmjolkningar. Systemiskt absorberat
penicillin utsdndras via njurarna i ofdréndrad form.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehallande 10 g vita sprutor av 1ag-densitetspolyeten med dubbel spets av lag-
densitetspolyeten, forslutna med en lag-densitetspolyetenkapsyl.

Varje spruta levereras med en rengdringsduk.

Forpackningsstorlekar: 3, 5, 20, 40 eller 100 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vetcare Oy

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60141

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godk@nnandet: 2020-08-20

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-09

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

