PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carepen vet 600 mg intramammar suspension for 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 fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Intramammar 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 penicillinkansliga streptokocker eller
stafylokocker.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna, mot substanser ur betalaktamgruppen eller mot
nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid infektioner orsakade av betalaktamasproducerande patogener.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid behandling av mastit orsakad av Staphylococcus aureus-bakterier kan aven adekvat parenteral
antimikrobiell behandling behdvas.
45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvandning ska baseras pa identifiering och kéanslighetsbedomning av de bakterier som férekommer i
odlingsprov fran djuret som ska behandlas. Om odling inte &r majlig, 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 gallande bruk av
antimikrobiella lakemedel. Inom vissa geografiska omraden eller i vissa individuella besattningar kan
resistensen mot penicillin hos S. aureus vara utbredd.




Anvandning som inte foljer reckommendationerna 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 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 1dkemedel i kalvens tarmmikrobiom och 6ka
fekal utséndring av dessa bakterier.

Rengdringsduken ska inte anvandas om spenen &r skadad.

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

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar 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.

. Hantera inte detta lakemedel om du &r éverkanslig mot penicilliner eller cefalosporiner, eller om du
uppmanats undvika att hantera amnen av det hér slaget.

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

o 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 (sadsom 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 medftljande rengoringsdukarna innehaller isopropylalkohol som kan vara irriterande for hud och 6gon.

Det rekommenderas att man bar engangshandskar &ven vid anvandning av rengdringsdukarna.

Tvétta handerna efter administrering.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har dverkanslighetsreaktioner mot penicillin eller prokain i
mycket séllsynta fall rapporterats och kan orsaka symtom som ¢dem, hudsymtom (t.ex. urtikaria, angio6dem
eller hudrodnad) och anafylaktisk chock. Vid fall av biverkningar ska pagdende behandling avbrytas och
symtomatisk behandling sattas in.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade h&ndelser inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Detta lakemedel kan anvéndas under draktighet, men inte under sinperioden.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga 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



4.9 Dosering och administreringssatt

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. D& 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 inférande).
Partiellt inforande ar att foredra, om mojligt. Efter att lakemedlet doserats, ska juverfjardedelen masseras for
att fordela lakemedlet jamnt.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
Ej relevant.
4.11 Karenstid(er)

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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Betalaktamantibiotika, penicilliner for intramammart bruk.
ATCvet-kod: QJ51CEO09.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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 ar resistenta mot penicillin.
Penicillin ar effektivt mot bakterier som inte producerar betalaktamasenzym. MIC-vérdet for de patogener
som &r kéansliga for penicillin &r i allmanhet lagre &n 0,15 mikrogram/ml.

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

Resistenslaget inom Europa for de patogener som ska behandlas:

Enligt uppféljningsrapporter som publicerats i litteraturen under aren 20092018 varierade andelen
penicillinkansliga/inte resistenta stammar mellan 64 - 98 % for S. aureus, 63 - 73 % for koagulasnegativa
stafylokocker och 97 - 100 % for streptokocker. Trots att resistens hos streptokocker &r 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 &r foljande (humana hérledda data):

Kélla: CLSI:s standard VETO01S
Patogen Gransvérde (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-

1Kéanslig 2Resistent *Relativt kanslig

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Penicillin absorberas daligt fran juvret. Odem och inflammationsvitskor fran mjélkkorteln kan hamma
fordelningen av penicillin i kortelvdvnaden, vilket kan medfora att tillracklig lakemedelskoncentration inte
uppnas. Hos friska djur ar en dos av lakemedlet tillracklig for att uppratthalla penicillinkoncentrationen i
mjolken dver MIC-vardet (0,15 mikrogram/ml) for de penicillinkénsliga bakterierna i minst 24 timmar, aven
om den behandlade fjardedelen skulle mjolkas ur med tva timmars mellanrum i 10 timmars tid efter
administreringen.

Storsta delen av penicillinet utséndras ofdrdndrat med mjolken. Cirka 40 % av lakemedlet elimineras med
mjolken vid forsta urmjoélkningen och cirka 10 % vid andra urmjolkningen. Ungefar hélften av den
administrerade penicillindosen har alltsa avlagsnats efter tva urmjolkningar. Systemiskt absorberat penicillin
utsondras via njurarna i oférandrad form.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Lanolinalkoholsalva

Paraffin, flytande

Lecitin (E322)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En vit spruta for intramammarium (av LDPE) med dubbel spets (av LDPE) forpackad i pappkartong.



Forpackningsstorlekar: 3 x 10 g med 3 rengéringsdukar, 5 x 10 g med 5 rengéringsdukar, 20 x 10 g med
20 rengoringsdukar, 40 x 10 g med 40 rengéringsdukar och 100 x 10 g med 100 rengdringsdukar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo, Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60141

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2020-08-20
Datum for fornyat godkénnande: 2021-01-21

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-06-07

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



