A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Carofertin oldatos injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml injekcids oldat tartalmaz:

Hatdéanyag:

Bétakarotin - 10 mg

Segéd- és vivGanyagok:

Benzil-alkohol 10 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, 10, sertés.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

- Szaporodésbioldgiai zavarok kezelése és megeltzése

- A sargatest stabilizalasa

- A progeszteronszint emelése

- A habituélis abortusz megeldzése

- Az endometritisz megeldzése és kezelése (az antibiotikum terdpia kiegészitéseként)

- A nidécio elosegitése

- A vehem védelme

- Az immunallapot javitasa

- A szaporodasbioldgiai eredmeények javitasa

Szarvasmarha. 16:

A fiziologias bétakarotin plazmaszint szarvasmarhanal 3-5 mg/l, 1énal 0,8-2 mg/l. A kezelés javallott a bétakarotin-
hidnyos takarmdanyozasi idészakban télen és tavasszal. illetve egész évben, ha zdldtakarmany mentes monodiétan tartjak
az allatokat.

Sertés:

A ﬁzioléciés bétakarotin plazma%zint 5 10 pgim] Ajénlott a készitmény alkalmazasa egész évben a plazma bétakarotin

ey

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Nines.
4.5 Az alkalmazdssal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az adagot ajanlatos t6bb helyre elosztva beadni (maximum 10 ml-t adva egy helyre).

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen dninjekcidzas esetén haladektalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkejét.

4.6 Mellékhatasok (gvakorisiga és silyossiga)
Ritka esetekben az injekcids hely gyulladasos reakcidjat észlelték, amely altalaban kezelés nélkil elmult. A kezelt lovak
tobb mint 10%-aban az injekcio beadasanak helyén duzzanat, melegség, fajdalmassag volt megfigyelhetd. Kezelés nem
volt sziikséges. Izolalt esetekben életveszélyes anafilaktoid reakcidkat figyeltek meg. Ilyen esetekben a Carofertin
injekcid adagolasat azonnal fel kell fliggeszteni €s tlineti kezelést kell alkalmazni. Anafilaxia esetén epinefrint
(adrenalint) és/vagy glikokortikoidokat kell adni intravénasan. Allergias borreakciok esetén antihisztaminokat és/vagy
glitkokortikoidokat kell adni, gércsdk esetén pedig barbituratokat. A készitmény Macrogol-15-hidroxisztearat tartalma
miatt eléfordulhatnak allergias vagy pszeudoallergias tulérzékenységi reakcidk, elsésorban olyan allatok
kezelést megelézOen mar injekcids vagy infuzids kezelésben részesiiltek. Ezek a reakcid edlﬁ@}?nte
kiilonbdzhetnek a tiinetek stlyossagat €s idotartamat illetden (pl. helyi reakcid, stlyos altalanos 1 Qk‘c’?m) es akar §i&;l
életveszélyes allapotot is eredményezhetnek. 4 & GERY

4.7 Vemhesség vagy lakticid idején torténd alkalmazas
A vemhesség és a laktacid ideje alatt alkalmazhato.



4.8 Gyogyszerkdlesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolds és alkalmazasi méd

Intramuszkuléris vagy szubkutan alkalmazasra.

Lé: 20 ml Carofertin®/allat, ami megfelel 200 mg bétakarotinnak, mélyen izomba adva.
Tehén/tisz6:  20-25 ml Carofertin®/allat, ami megfelel 200-250 mg bétakarotinnak, szubkutan adva.
Koca: 7 ml Carofertin®/allat, ami megfelel 70 mg bétakarotinnak, izomba adva.

1 Medd6ség kezelése: 1-3 injekcid 14 napos idokozokkel.

2. Puerperium (tehén, isz6): elso kezelés 1-2 héttel ellés utan, masodik kezelés 6-8 héttel ellés utan.
3. Az ujsziilottek immunrendszerének erdsitése: 1 injekcio ellés elott.

4.10 Tuladagolds (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok)
Nagy adagokban adott bétakarotin sem okoz toxikus tineteket. Gyulladas, melegség, fajdalmassag az injekciod
beadasanak helyén elofordulhat.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha, 10. sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap.

Tej: nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Allatgyogyaszati ATC kod: QA11HA90  Farmakoterapias csoport: Karotinoidok.

54 Farmakodindmids tulajdonsigok

A szervezetben a bétakarotin szerepe kettés. Az A-vitamin provitaminjaként A-vitaminna alakulva befolyasolja a
névekedést, a fertdzésekkel szembeni ellenalld képességet és a termékenységet. Valtozatlan formaban jut be a tiisz8kbe,
és fedezi a petefészek A-vitamin igényvét. Az A-vitamin fontos szerepet jatszik a sargatestben és a granulosa sejtekben
képzddd szteroid hormonok (&sztrogén, progeszteron) szintéziséhez sziikséges enzimek képzésében. A bétakarotin-
hidny olyan szaporodasbiologiai zavarokhoz vezet, mint gyenge ivarzasi tiinetek, csendes ivarzas, az ovulacidé zavarai,
petefészekcisztdk nagyobb szamu el6fordulasa, az ellés és az elsd ivarzdas kozotti idétartam megnivekedése,
alacsonyabb termékenyiilési arany. El6fordulhat gyakoribb magzatburok visszamaradas, méhgyulladas, tégygyulladas.
Sertéseknél (kiilonosen idosebb korban) a bétakarotin kiegészités megndvelheti az alomszamot. Az allatok megfeleld
bétakarotin ellatottsaga az ujsziildtiek jobb immunaéllapotat eredményezi, ezaltal csdkken a parazitas vagy egyéb fertdzo
betegség miatti veszteség.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A felszivodas utan a bétakarotin lipoproteinekhez kotédik és a zsirszovetben, a majban. a plazmaban és a petefészekben
raktarozodik. A majban és a petefészekben A-vitaminna alakul. Az A-vitamin bomlastermékei a vizelettel és az epével
tirlilnek.

Sertésekben a szajon at adott bétakarotin csaknem teljes mértékben A-vitaminna alakul a bélfalban. Intramuszkularis
alkalmazast kovetden a Cy,, 14.39 pg/ml, amely 28,8 ¢ra alatt alakul ki. Szignifikdnsan magasabb bétakarotin szint
figyelhetd meg a plazmaban 72 oran keresztiil. A plazma felezési idd 7,23 ora.

Lovakban a maximaélis plazmakoncentracid (16,92 pg/ml) 88 ora malva alakul ki. A plazma felezési id6 146,23 dra.
Szarvasmarhaban megndvekedett bétakarotin szint (Cp,y 3,18 pg/ml a 7. napon) figyelhetd meg a plazmaban a beadas
utédn 13 napig.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Aszkorbil-palmitét

All-rac-u-tokoferol

Benzil-alkohol

Makrogol-15-hidroxisztearat (Solutol HS 15)
Izopropil-mirisztat

Viz parenteralis célra.

6.2 Inkompatibilitisok :
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.



6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasn allatgydgvaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilénleges tarolasi eldirasok
25°C alatt tarolandé. Fényt6l védve tartando.
Fagyastol 6vni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml-es injekcios tiveg papirdobozban.

6.5 A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni. :

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
3375/1/13 NEBIH ATI (100 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK DATUMA
1999, december 15. / 2006. marcius 2. / 2013. szeptember 13,

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 22.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.




