BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Carepen vet 600 mg intramammar suspension for lakterande ko

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

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

Vit eller gulskiftande, oljig suspension.

3. Djurslag

Notkreatur (lakterande ko).

4.  Anvandningsomraden

For behandling av klinisk mastit (juverinflammation) hos lakterande kor som fororsakats av
penicillinké&nsliga streptokocker eller stafylokocker.

51 Kontraindikationer

Anvénd inte vid dverkéanslighet mot den aktiva substansen, mot substanser ur betalaktamgruppen eller
mot nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte vid infektion orsakad av betalaktamasproducerande patogener.

6.  Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Om detta lakemedel anvands for behandling av mastit orsakad av Staphylococcus aureus, kan dven
adekvat antimikrobiell behandling med injektionspreparat behévas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av de bakterier som férekommer i
odlingsprov fran djuret som ska behandlas. Om odling inte &r 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
besattningar kan resistensen mot penicillin hos S. aureus vara utbredd.

Anvéndning som inte foljer reckommendationerna i denna bipacksedel kan ¢ka prevalensen av
bensylpenicillinresistenta bakterier och forsvaga effekten av annan betalaktamantibiotika (penicilliner
och cefalosporiner) till foljd av mojlig korsresistens.

Utfodring med Gverskottsmjolk 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 lakemedel i kalvens



tarmmikrobiom och 6ka fekal utséndring av dessa bakterier.
Rengoringsduken ska inte anvéndas om spenen &r skadad.

Forsiktighet ska iakttas vid applicering av produkten om det forekommer kraftig svullnad i
juverfjardedelen, svullnad i mj6lkgangarna och/eller blockering i mjolkgangarna genom ansamling av
sekret (detritus).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner (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 &mnen av det hér slaget.

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

o Personer som hanterar eller administrerar lakemedlet ska anvéanda lampliga engangshandskar.
Undvik kontakt med 6gonen. Tvétta exponerad hud efter anvandning. Om lakemedlet kommer i
kontakt med 6gonen, tvétta 6gonen noggrant med riklig méngd rent rinnande vatten.

o 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

dgon. Det rekommenderas att man bar engangshandskar aven vid anvandning av rengéringsdukarna.

Tvétta hdnderna efter administrering.

Draktighet och digivning:
Detta l&kemedel kan anvéndas under draktighet, men inte under sinperioden.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Kombinera inte denna behandling med bakteriostatiska lakemedel. Tetracykliner, makrolider,
sulfonamider, linkomycin och tiamulin kan forhindra den antibakteriella effekten hos penicilliner
p.g.a. sin snabba bakteriostatiska effekt.

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

7. Biverkningar
Notkreatur:

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

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

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns 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 godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:



Lakemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

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

Beroende pa den kliniska situationen, kan aven behandling med injektionspreparat kravas.

9.  Radom korrekt administrering

Rengor och desinficera spenspetsen och spenmynningen noggrant fore anvéndning. Ta av hylsan pa
sprutans spets och tom forsiktigt sprutans innehall i spenkanalen. Sprutan for 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 anvanda den korta spetsen minskas den mekaniska irritationen av spenkanalen, nér
lakemedlet administreras (partiellt inférande). Om &ven den inre hylsan avlagsnas far man en ca

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

10. Karenstider

Mijolk: 6 dygn.

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa sprutan for intramammarium och kartongen efter
Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

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

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.


http://www.lakemedelsverket.se/

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
60141

Forpackningsstorlekar: 3 x 10 g med 3 rengdringsdukar
5x 10 g med 5 rengdringsdukar
20 x 10 g med 20 rengoringsdukar
40 x 10 g med 40 reng6ringsdukar
100 x 10 g med 100 rengdringsdukar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2025-07-09

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo, Finland

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

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

Lokal foretrédare och kontaktuppaifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Sverige: Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S, Weidekampsgade 14, Kdpenhamn S,
Danmark, Tel: +46 (0)40-23 34 00

For ytterligare upplysningar om detta l&kemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


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

