PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Carepen vet 600 mg intramammaarisuspensio lypsavalle lehmélle

2. Koostumus
Yksi 10 g:n intramammaariruisku siséltda:

Vaikuttava aine:
Bentsyylipenisilliiniprokaiinimonohydraatti 600 mg
(vastaten 340,8 mg bentsyylipenisilliinid)

Valkoinen tai kellertdvd, 6ljymdinen suspensio.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (lypsylehma).

4. Kayttoaiheet

Penisilliinille herkkien streptokokkien tai stafylokokkien aiheuttaman kliinisen utaretulehduksen hoito
lypsykaudella.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille B-
laktaamiryhmén aineille tai apuaineille.
Ei saa kéyttaa R-laktamaasia tuottavien bakteerien aiheuttamissa tulehduksissa.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Jos eldinlddkettd kdytetddn Staphylococcus aureus bakteerien aiheuttaman utaretulehduksen hoitoon,

saatetaan tarvita myos asianmukainen parenteraalinen antimikrobinen hoito.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Eldinlddkkeen kayton tulisi perustua eldimesté eristetyn bakteerin tunnistukseen ja

herkkyysmaédéritykseen. Jos tdma ei ole mahdollista, kdyton tulisi perustua paikalliseen (alueelliseen,
tilakohtaiseen) epidemiologiseen tietoon kohdebakteerin herkkyydesta.

Eldinladketta kdytettdessd on otettava huomioon viralliset ja paikalliset mikrobilddkkeiden kayttda
koskevat suositukset. Joillakin alueilla tai joissakin karjoissa S. aureuksen penisilliiniresistenssi voi
olla yleista.

Valmisteyhteenvedon ohjeistuksesta poikkeava kdytt6 voi lisétd penisilliinille vastustuskykyisten
bakteerien méaérda ja heikentdd muiden beeta-laktaamiantimikrobilddkkeiden (penisilliinit ja
kefalosporiinit) tehoa mahdollisen ristiresistenssin takia.



Antibioottijaamia sisédltdvan maidon juottoa vasikoille tulisi vélttda varoajan loppuun saakka (paitsi jos
kyseessd on ternimaito), koska se voi valikoida antibioottiresistentteja bakteereita vasikan
suolistofloorassa ja lisdtd ndiden erittymistd ulosteiden mukana.

Vedinten puhdistuspyyhetta ei tulisi kdyttda, jos vetimesséd on vaurioita.

Noudata huolellisuutta, kun eldinlddke annostellaan utareeseen, jossa neljannes on voimakkaasti
turvonnut, maitokanavat ovat turvonneet ja/tai utareessa on solumassan aikaansaama maitotiehyen
tukkeuma.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa) injisoituna,

hengitettynd, sydtyna tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisillinille voi johtaa ristireaktioon
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot ndille aineille voivat olla vakavia.
o Alj kasittele tata eldinladkettd, jos tiedit olevasi herkistynyt penisilliineille tai kefalosporiineille
tai jos sinua on kehotettu vélttdmaéan tédllaisten valmisteiden késittelya
e Kaisittele eldinlddkettd varoen ja huomioi kaikki suositellut varotoimenpiteet valttddksesi
altistusta.
¢ Eldinladkettd kasittelevien ja annostelevien henkil6iden tulisi kdyttdd asianmukaisia
kertakdyttoisid kdsineitd. Valtd koskettamasta silmidsi. Pese altistuneet ihoalueet kédyton jalkeen.
Mikali eldinldédkettd joutuu silmiin, pese silmét huolellisesti runsaalla méarilla puhdasta
juoksevaa vetta.
¢ Jos sinulle tulee altistuksen jédlkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny valittémasti ladkarin
puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipddllys. Kasvojen, huulten tai silmien
turpoaminen tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja ne edellyttévét kiireellistd hoitoa.
Mukana tulevat puhdistuspyyhkeet siséltavét isopropyylialkoholia, mika saattaa olla ihoa ja silmid
arsyttavad. Kertakdyttoisten kasineiden kaytto on suositeltavaa myds puhdistuspyyhkeita kaytettdessa.
Pese kadet kdyton jdlkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttdd tiineydenaikana mutta ei ummessa olon aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ala yhdistd bakteriostaattisten valmisteiden kanssa. Tetrasykliinit, makrolidit, sulfonamidit,

linkomysiini tai tiamuliini voivat estdd penisilliinin bakterisidisen vaikutuksen nopean
bakteriostaattisen vaikutuksensa takia.

Merkittévét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Yliherkkyysreaktio, anafylaktinen sokki, allerginen turvotus, urtikaria (nokkosihottuma), angio6deema
(ihon alainen turvotus), punoitus.

Haittavaikutusten ilmaantuessa nykyinen hoito tulee lopettaa ja on aloitettava oireen mukainen hoito.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa



kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Utareensisdisesti.

Ruiskuta yhden intramammaariruiskun sisélto (vastaten 600 mg bentsyylipenisilliiniprokaiini
monohydraattia) kuhunkin hoidettavaan neljannekseen kerran péivassa lypsyn jalkeen. Hoitoa
jatketaan 3-5 pdivan ajan Kliinisistd oireista riippuen myds parenteraalinen hoito voi olla tarpeen.

9. Annostusohjeet

Puhdista ja desinfioi vetimen péa ja vedinaukko huolellisesti ennen eldinlddkkeen antamista. Poista
kérkisuojus ja ruiskuta eldinladke rauhallisesti vetimen sisddn. Intramammaariruiskussa on
kaksoiskdrki. Suositeltavaa on, ettd ainoastaan uloin korkki poistetaan, jolloin paljastuu noin 5 mm
pitka ruiskun karki. Kaytettdessa lyhyttd kiarked voidaan viahentdd vedinkanavan mekaanista drsytysta
ladkettd annettaessa (osittainen asettelu). Jos my0s sisempi korkki poistetaan, paljastuu noin 20 mm
pitka kérki, jota voidaan kdyttda vain poikkeustapauksissa helpottamaan annostelua esimerkiksi
voimakkaasti pohottyneeseen vetimeen (kokonainen asettelu). Osittaista asettelutekniikkaa tulisi
suosia aina kun mahdollista.

Annostelun jilkeen utareneljdnnestd hierotaan, jotta eldinlddke levidisi tasaisesti.

10. Varoajat

Maito: 6 vrk

Teurastus: 3 vrk

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailyta alle 25 °C.

Ala kiyta tata elainladkettd viimeisen kayttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
intramammaariruiskussa ja ulkopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld
kayttopdivamadrélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltési.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 31720

Pakkauskoot: 3 x 10 g, mukana 3 kpl puhdistuspyyhkeité
5 x 10 g, mukana 5 kpl puhdistuspyyhkeita
20 x 10 g, mukana 20 kpl puhdistuspyyhkeita
40 x 10 g, mukana 40 kpl puhdistuspyyhkeita
100 x 10 g, mukana 100 kpl puhdistuspyyhkeita

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
12.8.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Saksa

tai

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo
Puh: 0201 443 360

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Carepen vet 600 mg intramammar suspension for lakterande ko

2. Sammansattning
Varje spruta for intramammarium pa 10 g innehaller:

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

Vit eller gulskiftande, oljig suspension.

3. Djurslag

Notkreatur (lakterande ko).

4. Anviandningsomraden

For behandling av klinisk mastit (juverinflammation) hos lakterande kor som férorsakats av
penicillinkansliga streptokocker eller stafylokocker.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkéanslighet mot den aktiva substansen, mot substanser ur betalaktamgruppen eller
mot nagot av hjalpamnena.
Anvind inte vid infektion orsakad av betalaktamasproducerande patogener.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Om detta ldkemedel anvands for behandling av mastit orsakad av Staphylococcus aureus, kan dven

adekvat antimikrobiell behandling med injektionspreparat behévas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Anvindning ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av de bakterier som forekommer i

odlingsprov fran djuret som ska behandlas. Om odling inte &r mojlig, ska anvandningen av likemedlet
baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard) epidemiologisk information om bakteriens kanslighet.
Preparatet ska anvéndas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer géllande
bruk av antimikrobiella 1ikemedel. Inom vissa geografiska omraden eller i vissa individuella
beséttningar kan resistensen mot penicillin hos S. aureus vara utbredd.

Anviéndning som inte f6ljer rekommendationerna i denna bipacksedel kan 6ka prevalensen av
bensylpenicillinresistenta bakterier och férsvaga effekten av annan betalaktamantibiotika (penicilliner
och cefalosporiner) till f6ljd av mojlig korsresistens.

Utfodring med 6verskottsmjolk som innehaller rester av antimikrobiella likemedel till kalvar ska
undvikas fram till slutet av karenstiden fér mj6lk (med undantag av kolostrumfasen), eftersom detta
kan leda till selektion av bakterier som ér resistenta mot antimikrobiella 1dkemedel i kalvens



tarmmikrobiom och ¢ka fekal utséndring av dessa bakterier.
Rengoringsduken ska inte anvdndas om spenen ar skadad.

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

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) da dessa
injiceras, andas in, tas via munnen eller kommer i kontakt med huden. Overkénslighet mot penicilliner
kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och tvartom. De allergiska reaktionerna mot dessa
dmnen kan vara allvarliga.

. Hantera inte detta 1dkemedel om du ar 6verkénslig mot penicilliner eller cefalosporiner, eller om
du uppmanats undvika att hantera &mnen av det hér slaget.

J Taktta forsiktighet vid all hantering och observera alla forsiktighetsatgérder for att undvika
onddig exponering.

. Personer som hanterar eller administrerar likemedlet ska anvédnda lampliga engangshandskar.

Undvik kontakt med 6gonen. Tvétta exponerad hud efter anvdandning. Om ldkemedlet kommer i
kontakt med 6gonen, tvitta 6gonen noggrant med riklig mdngd rent rinnande vatten.

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

De medféljande rengoringsdukarna innehdller isopropylalkohol som kan vara irriterande for hud och

ogon. Det rekommenderas att man bér engangshandskar dven vid anvdandning av rengoringsdukarna.

Tvétta hdnderna efter administrering.

Dréktighet och digivning:
Detta ldakemedel kan anvandas under dréktighet, men inte under sinperioden.

Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner:
Kombinera inte denna behandling med bakteriostatiska ldkemedel. Tetracykliner, makrolider,

sulfonamider, linkomycin och tiamulin kan férhindra den antibakteriella effekten hos penicilliner
p.g.a. sin snabba bakteriostatiska effekt.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar
Notkreatur:

Mycket sallsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
overkanslighetsreaktion, anafylaktisk chock, allergiskt 6dem (svullnad i huden), urtikaria
(ndsselutslag), angioddem (svullnad under huden), erytem (hudrodnad).

Om biverkningar uppkommer, ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling séttas in.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea



webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Fo6r intramammaér anvandning.

Dosera innehallet i en spruta fér intramammarium (motsvarande 600 mg
bensylpenicillinprokainmonohydrat) per paverkad juverfjardedel som ska behandlas en géng dagligen
efter urmjolkning. Behandlingen ska paga i 3-5 dagar.

Beroende pé den kliniska situationen, kan dven behandling med injektionspreparat kravas.

9. Rad om korrekt administrering

Rengor och desinficera spenspetsen och spenmynningen noggrant fére anviandning. Ta av hylsan pa
sprutans spets och tom forsiktigt sprutans innehall i spenkanalen. Sprutan f6r intramammarium har en
dubbel spets. Det rekommenderas att endast ta av den yttersta hylsan, da far man en ca 5 mm lang
spets. Genom att anvidnda den korta spetsen minskas den mekaniska irritationen av spenkanalen, nér
lakemedlet administreras (partiellt inférande). Om &dven den inre hylsan avlagsnas far man en ca

20 mm lang spets. Denna kan anvdndas endast i undantagsfall for att underlédtta administrering, t.ex. i
en svullen spene (fullstandigt inforande). Partiellt inférande &r att foredra, om mojligt. Massera
juverfjardedelen efter administrering for att fordela lakemedlet jamnt.

10. Karenstider

Mjolk: 6 dygn.

Kaétt och slaktbiprodukter: 3 dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa sprutan foér intramammarium och kartongen efter
Exp. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran l1akemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 31720

Forpackningsstorlekar:

3 x 10 g med 3 rengoringsdukar

5 x 10 g med 5 rengoringsdukar

20 x 10 g med 20 rengoringsdukar
40 x 10 g med 40 rengoéringsdukar
100 x 10 g med 100 rengoringsdukar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
12.8.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo, Finland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Tyskland

eller

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo, Finland, Tel: +358 201 443 360

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.


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

	Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur:

