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prokain i mycket sällsynta fall rapporterats och kan orsaka symtom som ödem, hudsymtom (t.ex. urtikaria, 
angioödem eller hudrodnad) och anafylaktisk chock.
Om biverkningar uppkommer, ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling sättas in.
Frekvensen av biverkningar anges enligt följande:
- mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 100 behandlade djur)
- mindre vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- sällsynta (fler än 1 men färre än 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- mycket sällsynta (färre än 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade händelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om du tror att 
läkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinär.

Du kan också rapportera biverkningar direkt till Läkemedelsverket.

Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
För Finland: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG
Nötkreatur (lakterande kor).

8. DOSERING FÖR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG(AR)
För intramammär användning.

Dosera innehållet i en spruta för intramammarium (motsvarande 600 mg 
bensylpenicillinprokainmonohydrat) per påverkad juverfjärdedel som ska behandlas en gång dagligen efter 
urmjölkning. Behandlingen ska pågå i 3-5 dagar. 
Beroende på den kliniska situationen, kan även behandling med injektionspreparat krävas.

9. ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING
Rengör och desinficera spenspetsen och spenmynningen noggrant före användning. Ta av hylsan på 
sprutans spets och töm försiktigt sprutans innehåll i spenkanalen. Sprutan för intramammarium har 
en dubbel spets. Det rekommenderas att endast ta av den yttersta hylsan, då får man en ca 5 mm lång 
spets. Genom att använda den korta spetsen minskas den mekaniska irritationen av spenkanalen, när 
läkemedlet administreras (partiellt införande). Om även den inre hylsan avlägsnas får man en ca 20 mm 
lång spets. Denna kan användas endast i undantagsfall för att underlätta administrering, t.ex. i en svullen 
spene (fullständigt införande). Partiellt införande är att föredra, om möjligt. Massera juverfjärdedelen efter 
administrering för att fördela läkemedlet jämnt. 

10. KARENSTID(ER)
Mjölk: 6 dygn. 
Kött och slaktbiprodukter: 3 dygn.

11. SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Förvaras vid högst 25 °C.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på sprutan för intramammarium och kartongen, vilket 
anges efter EXP. Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad.

12. SÄRSKILDA VARNING(AR)
Särskilda varningar för respektive djurslag:
Om detta läkemedel används för behandling av mastit orsakad av Staphylococcus aureus, kan även adekvat 
antimikrobiell behandling med injektionspreparat behövas. 

Särskilda försiktighetsåtgärder för djur:
Användning ska baseras på identifiering och känslighetsbedömning av de bakterier som förekommer i 
odlingsprov från djuret som ska behandlas. Om odling inte är möjlig, ska användningen av läkemedlet 
baseras på lokal (geografiskt område eller gård) epidemiologisk information om bakteriens känslighet. 
Preparatet ska användas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer gällande bruk 
av antimikrobiella läkemedel. Inom vissa geografiska områden eller i vissa individuella besättningar kan 
resistensen mot penicillin hos S. aureus vara utbredd. 

Användning som inte följer rekommendationerna i denna bipacksedel kan öka prevalensen av 
bensylpenicillinresistenta bakterier och försvaga effekten av annan betalaktamantibiotika (penicilliner och 
cefalosporiner) till följd av möjlig korsresistens.

Utfodring med överskottsmjölk som innehåller rester av antimikrobiella läkemedel till kalvar ska undvikas 
fram till slutet av karenstiden för mjölk (med undantag av kolostrumfasen), eftersom detta kan leda till 
selektion av bakterier som är resistenta mot antimikrobiella läkemedel i kalvens tarmmikrobiom och öka 
fekal utsöndring av dessa bakterier.

Rengöringsduken ska inte användas om spenen är skadad.

Försiktighet ska iakttas vid applicering av produkten om det förekommer kraftig svullnad i juverfjärdedelen, 
svullnad i mjölkgångarna och/eller blockering i mjölkgångarna genom ansamling av sekret (detritus). 

Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka överkänslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) då dessa 
injiceras, andas in, tas via munnen eller kommer i kontakt med huden. Överkänslighet mot penicilliner kan 
leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och tvärtom. De allergiska reaktionerna mot dessa ämnen kan 
vara allvarliga.
• Hantera inte detta läkemedel om du är överkänslig mot penicilliner eller cefalosporiner, eller om du 

uppmanats undvika att hantera ämnen av det här slaget.
• Iaktta försiktighet vid all hantering och observera alla försiktighetsåtgärder för att undvika onödig 

exponering.
• Personer som hanterar eller administrerar läkemedlet ska använda lämpliga engångshandskar. Undvik 

kontakt med ögonen. Tvätta exponerad hud efter användning. Om läkemedlet kommer i kontakt med 
ögonen, tvätta ögonen noggrant med riklig mängd rent rinnande vatten.

• Om du får symtom (såsom hudutslag) efter att du kommit i kontakt med detta läkemedel, uppsök 
genast läkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Symtom som svullnad i ansikte, läppar eller ögon och 
andningssvårigheter är mer allvarliga symtom, och de kräver omedelbar läkarvård.

De medföljande rengöringsdukarna innehåller isopropylalkohol som kan vara irriterande för hud och ögon. 
Det rekommenderas att man bär engångshandskar även vid användning av rengöringsdukarna. 
Tvätta händerna efter administrering.

Dräktighet och digivning:
Detta läkemedel kan användas under dräktighet, men inte under sinperioden.

Andra läkemedel och Carepen vet:
Kombinera inte denna behandling med bakteriostatiska läkemedel. Tetracykliner, makrolider, sulfonamider, 
linkomycin och tiamulin kan förhindra den antibakteriella effekten hos penicilliner p.g.a. sin snabba 
bakteriostatiska effekt.

Blandbarhetsproblem:
Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel inte blandas med andra läkemedel.

13. SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, 
I FÖREKOMMANDE FALL
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall.
Fråga veterinären hur man gör med läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda 
miljön.

14. DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES
07/07/2023

15. ÖVRIGA UPPLYSNINGAR
Förpackningsstorlekar: 3 x 10 g med 3 rengöringsdukar

5 x 10 g med 5 rengöringsdukar
20 x 10 g med 20 rengöringsdukar
40 x 10 g med 40 rengöringsdukar
100 x 10 g med 100 rengöringsdukar. 

Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
För ytterligare upplysningar om detta läkemedel, kontakta den lokala företrädaren för innehavaren av 
godkännandet för försäljning.
Sverige: Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S, Weidekampsgade 14, Köpenhamn S, Danmark
Finland: Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo, Finland
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Carepen vet 600 mg, intramammær suspension til lakterende køer

Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk 

1. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN SAMT PÅ DEN INDEHAVER AF 
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA 
Indehaver af markedsføringstilladelsen: Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgium

2. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Carepen vet 600 mg, intramammær suspension til lakterende køer
Benzylpenicillin (procain)-monohydrat

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver intramammærsprøjte med 10 g indeholder:
Aktivt stof:
Benzylpenicillin (procain)-monohydrat 600 mg (svarende til. 340,8 mg benzylpenicillin) 

Hvid til gullig oliesuspension.

4. INDIKATIONER
Klinisk mastitis hos lakterende køer forårsaget af pencillinfølsomme streptokokker og stafylokokker.

5. KONTRAINDIKATIONER 
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, andre stoffer i β lactam gruppen eller 
over for et eller flere af hjælpestofferne.
Bør ikke anvendes til infektioner med patogener, der producerer β-lactamaser.

6. BIVIRKNINGER
I meget sjældne tilfælde er der set overfølsomhedsreaktioner over for penicillin eller prokain, som kan 
inkludere symptomer som ødem, hudforandringer, som urticaria, angioødem eller rødmen og anafylaktisk 
shock, baseret på sikkerhedserfaringer efter markedsføring.

Hvis bivirkninger optræder bør behandlingen stoppes og symptomatisk behandling indledes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelig (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelig (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjælden (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er 
anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem 
Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Kvæg (lakterende køer)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ
Intramammær anvendelse.
Hele indholdet i en intramammærsprøjte (svt. 600 mg benzylpenicillinprokainmonohydrat) indføres i den 
inficerede mælkekirtel en gang dagligt efter udmalkning. Behandlingen fortsættes i 3-5 dage. 
Afhængig af den kliniske tilstand kan parenteral behandling være nødvendig.

Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i 
denne information. Følg altid dyrlægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Rengør og desinfincer pattespidsen og patteåbningen omhyggeligt inden administration. Fjern hætten 
på sprøjtens spids og injicér indholdet forsigtigt i patten. Intramammærsprøjten har en dobbelt spids. 
Det anbefales kun at fjerne den yderste hætte, hvorved der fremkommer en ca. 5 mm lang spids. Ved at 
bruge den korte spids reduceres den mekaniske irritation af pattekanalen, når præparatet administreres 
(delvis indføring). Hvis den indre hætte også fjernes fremkommer en ca. 20 mm lang spids. Denne kan kun 
bruges undtagelsesvis for at lette injektionen f.eks. i en patte med udtalt ødem (fuld indføring). Den delvise 
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Carepen vet 600 mg intramammaarisuspensio lypsävälle lehmälle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKÄ ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA 
OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Myyntiluvan haltija: Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo
Erän vapauttamisesta vastaava valmistaja: KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgia

2. ELÄINLÄÄKEVALMISTEEN NIMI
Carepen vet 600 mg intramammaarisuspensio lypsävälle lehmälle
bentsyylipenisilliiniprokaiinimonohydraatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 10 g:n intramammaariruisku sisältää:
Vaikuttava aine:
Bentsyylipenisilliiniprokaiinimonohydraatti 600 mg 
(vastaten 340,8 mg bentsyylipenisilliiniä) 

Valkoinen tai kellertävä, öljymäinen suspensio.

4. KÄYTTÖAIHEET
Penisilliinille herkkien streptokokkien tai stafylokokkien aiheuttaman kliinisen utaretulehduksen hoito 
lypsykaudella.

5. VASTA-AIHEET
Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttä vaikuttavalle aineelle, muille ß-laktaamiryhmän 
aineille tai apuaineille.
Ei saa käyttää ß-laktamaasia tuottavien bakteerien aiheuttamissa tulehduksissa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Yliherkkyysreaktioita penisilliinille ja prokaiinille on raportoitu hyvin harvoin markkinoille tulon jälkeisessä 
turvallisuusseurannassa. Oireina voi ilmetä esim. turvotusta, iho-oireita kuten urtikariaa, angioödeemaa 
tai punoitusta ja anafylaktinen shokki. Haittavaikutusten ilmaantuessa nykyinen hoito tulee lopettaa ja on 
aloitettava oireen mukainen hoito.

Haittavaikutusten esiintyvyys määritellään seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eläintä saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eläintä)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eläintä)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eläintä)
- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eläintä, mukaan lukien yksittäiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, tai olet sitä 
mieltä että lääke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eläinlääkärillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myös ilmoittaa kansallista raportointijärjestelmää käyttäen
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}

7. KOHDE-ELÄINLAJI(T)
Nauta (lypsylehmä).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELÄINLAJEITTAIN
Utareensisäiseen käyttöön.
Ruiskuta yhden intramammaariruiskun sisältö (vastaten 600 mg bentsyylipenisilliiniprokaiini 
monohydraattia) kuhunkin hoidettavaan neljännekseen kerran päivässä lypsyn jälkeen. Hoitoa jatketaan 
3-5 päivän ajan. Kliinisistä oireista riippuen myös parenteraalinen hoito voi olla tarpeen.

9. ANNOSTUSOHJEET
Puhdista ja desinfioi vetimen pää ja vedinaukko huolellisesti ennen valmisteen antamista. Poista kärkisuojus 
ja ruiskuta lääke rauhallisesti vetimen sisään. Intramammaariruiskussa on kaksoiskärki. Suositeltavaa 
on, että ainoastaan uloin korkki poistetaan, jolloin paljastuu noin 5 mm pitkä ruiskun kärki. Käytettäessä 
lyhyttä kärkeä voidaan vähentää vedinkanavan mekaanista ärsytystä lääkettä annettaessa (osittainen 
asettelu). Jos myös sisempi korkki poistetaan, paljastuu noin 20 mm pitkä kärki, jota voidaan käyttää 
vain poikkeustapauksissa helpottamaan annostelua esimerkiksi voimakkaasti pöhöttyneeseen vetimeen 
(kokonainen asettelu). Osittaista asettelutekniikkaa tulisi suosia aina kun mahdollista. Annostelun jälkeen 
utareneljännestä hierotaan, jotta lääke leviäisi tasaisesti. 

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Maito: 6 vrk
Teurastus: 3 vrk

11. SÄILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten näkyville eikä ulottuville.

Säilytä alle 25 °C.

Älä käytä tätä eläinlääkevalmistetta viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu 
intramammaariruiskussa ja ulkopakkauksessa merkinnän EXP jälkeen. Erääntymispäivällä tarkoitetaan 
kuukauden viimeistä päivää.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eläinlajeittain:
Jos valmistetta käytetään Staphylococcus aureus bakteerien aiheuttaman utaretulehduksen hoitoon, 
saatetaan tarvita myös asianmukainen parenteraalinen antimikrobinen hoito.

Eläimiä koskevat erityiset varotoimet:
Valmisteen käytön tulisi perustua eläimestä eristetyn bakteerin tunnistukseen ja  herkkyysmääritykseen. Jos 
tämä ei ole mahdollista, käytön tulisi perustua paikalliseen (alueelliseen,  tilakohtaiseen) epidemiologiseen 
tietoon kohdebakteerin herkkyydestä. Valmistetta käytettäessä on otettava huomioon viralliset ja paikalliset 
mikrobilääkkeiden käyttöä  koskevat suositukset. Joillakin alueilla tai joissakin karjoissa S. aureuksen 
penisilliiniresistenssi voi  olla yleistä.

Valmisteyhteenvedon ohjeistuksesta poikkeava käyttö voi lisätä penisilliinille vastustuskykyisten  bakteerien 
määrää ja heikentää muiden beeta-laktaamiantimikrobilääkkeiden (penisilliinit ja kefalosporiinit) tehoa 
mahdollisen ristiresistenssin takia. 

Antibioottijäämiä sisältävän maidon juottoa vasikoille tulisi välttää varoajan loppuun saakka (paitsi jos 
kyseessä on ternimaito), koska se voi valikoida antibioottiresistenttejä bakteereita vasikan suolistofloorassa 
ja lisätä näiden erittymistä ulosteiden mukana.

Vedinten puhdistuspyyhettä ei tulisi käyttää, jos vetimessä on vaurioita.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta antavan henkilön on noudatettava 
Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa) injisoituna, hengitettynä, 
syötynä tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisillinille voi johtaa ristireaktioon kefalosporiineille ja päinvastoin. 
Allergiset reaktiot näille aineille voivat olla vakavia.
• Älä käsittele tätä valmistetta, jos tiedät olevasi herkistynyt penisilliineille tai kefalosporiineille tai jos sinua 

on kehotettu välttämään tällaisten valmisteiden käsittelyä
• Käsittele valmistetta varoen ja huomioi kaikki suositellut varotoimenpiteet välttääksesi altistusta. 
• Eläinlääkettä käsittelevien ja annostelevien henkilöiden tulisi käyttää asianmukaisia kertakäyttöisiä 

käsineitä. Vältä koskettamasta silmiäsi. Pese altistuneet ihoalueet käytön jälkeen. Mikäli valmistetta 
joutuu silmiin, pese silmät huolellisesti runsaalla määrällä puhdasta juoksevaa vettä.

• Jos sinulle tulee altistuksen jälkeen oireita, kuten ihottumaa, hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon ja 
näytä tämä pakkausseloste lääkärille. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet 
ovat vakavampia oireita ja ne edellyttävät kiireellistä hoitoa. 

Mukana tulevat puhdistuspyyhkeet sisältävät isopropyylialkoholia, mikä saattaa olla ihoa ja silmiä 
ärsyttävää. Kertakäyttöisten käsineiden käyttö on suositeltavaa myös puhdistuspyyhkeitä käytettäessä.  
Pese kädet käytön jälkeen.

Tiineys:
Valmistetta voidaan käyttää tiineille eläimille mutta ei ummessa olon aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset: 
Älä yhdistä bakteriostaattisten valmisteiden kanssa. Tetrasykliinit, makrolidit, sulfonamidit, linkomysiini 
tai tiamuliini voivat estää penisilliinin bakterisidisen vaikutuksen nopean bakteriostaattisen vaikutuksensa 
takia.

Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vastalääkkeet):
Ei oleellinen.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eläinlääkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden 
eläinlääkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMÄN VALMISTEEN TAI LÄÄKEJÄTTEEN HÄVITTÄMISEKSI
Lääkkeitä ei saa heittää viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana.
Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä eläinlääkäriltäsi.
Nämä toimenpiteet on tarkoitettu ympäristön suojelemiseksi.

14. PÄIVÄMÄÄRÄ, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVÄKSYTTY
7.7.2023

15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoot:  3 x 10 g, mukana 3 kpl puhdistuspyyhkeitä 

5 x 10 g, mukana 5 kpl puhdistuspyyhkeitä
20 x 10 g, mukana 20 kpl puhdistuspyyhkeitä
40 x 10 g, mukana 40 kpl puhdistuspyyhkeitä
100 x 10 g, mukana 100 kpl puhdistuspyyhkeitä

Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole markkinoilla.

Lisätietoja tästä eläinlääkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo 

   SE

Carepen vet 600 mg intramammär suspension för lakterande ko

1. NAMN PÅ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING OCH NAMN PÅ OCH ADRESS 
TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTÅND SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, 
OM OLIKA
Innehavare av godkännande för försäljning: Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo, Finland
Tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats:  KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 
B-2320 Hoogstraten, Belgien

2. DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN
Carepen vet 600 mg intramammär suspension för lakterande ko
bensylpenicillinprokainmonohydrat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH ÖVRIGA SUBSTANSER
En spruta för intramammarium à 10 g innehåller:
Aktivt innehållsämne: 
Bensylpenicillinprokainmonohydrat 600 mg (motsvarar 340,8 mg bensylpenicillin).

Vit eller gulskiftande, oljig suspension.

4. ANVÄNDNINGSOMRÅDE(N) 
För behandling av klinisk mastit (juverinflammation) hos lakterande kor som förorsakats av 
penicillinkänsliga streptokocker eller stafylokocker. 

5. KONTRAINDIKATIONER
Använd inte vid överkänslighet mot de aktiva substanserna, mot substanser ur betalaktamgruppen eller 
mot något av hjälpämnena.
Använd inte vid infektion orsakad av betalaktamasproducerande patogener.

6. BIVERKNINGAR 
Baserat på erfarenhet efter marknadsintroduktion har överkänslighetsreaktioner mot penicillin eller 
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indføringsteknik foretrækkes, når det er muligt. Efter injektion masseres kirtlen for at fordele præparatet 
jævnt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Mælk: 6 døgn.
Slagtning: 3 døgn.

11. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn
Opbevares under 25 °C.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på intramammærsprøjtens etiket og 
ydre emballage efter EXP. Udløbsdatoen refererer til den sidste dag i den pågældende måned.

12. SÆRLIGE ADVARSLER
Særlige advarsler for hver dyreart:
Hvis præparatet anvendes til behandling af mastitis forårsaget af Staphylococcus aureus, kan brug af 
passende parenteral antibiotikabehandling være nødvendig.

Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen:
Brug af præparatet skal baseres på identifikation og følsomhedsbestemmelse af bakterier isoleret fra dyret. 
Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres på lokal (regional, besætningsniveau) epidemiologisk 
viden om målbakteriens følsomhed. Ved brug af præparatet skal der tages højde for officiel national og 
regional antibiotikapolitik. I nogle geografiske områder eller i individuelle besætninger er resistens over for 
penicillin udtalt hos S. aureus.
Brug af præparatet der afviger fra instruktionerne i indlægssedlen, kan øge forekomsten af bakterier, 
som er resistente over for benzylpenicillin og kan reducere virkningen af behandling med andre 
betalaktamantibiotika (penicilliner og cefalosporiner), på grund af mulighed for krydsresistens.

Fodring af kalve med mælk, der indeholder rester af antibiotika, bør undgås indtil slutningen af 
tilbageholdelsestiden for mælken (undtagen under råmælksperioden), da det kan føre til udvælgelse af 
bakterier, der er resistente over for antibiotika, i tarmfloraen hos kalven og øge udskillelse af disse bakterier 
med afføringen.

Renseservietten bør ikke anvendes ved tilstedeværelse af patteskader.

Ved svær hævelse af mælkekirtel og pattekanal og/eller blokering af pattekanalen med døde celler, skal der 
udvises forsigtighed under indgivelse af præparatet. 

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet:
Penicilliner og cefalosporiner kan føre til overfølsomhed (allergi) efter injektion, inhalering, indtagelse eller 
ved hudkontakt. Overfølsomhed over for penicilliner kan føre til krydsreaktioner over for cefaloporiner og 
omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan somme tider være alvorlige.
• Håndter ikke præparatet i tilfælde af overfølsomhed overfor penicilliner eller cefalosporiner eller hvis du 

er blevet rådet til ikke at arbejde med sådanne præparater.
• Håndter præparatet omhyggeligt og iagttag alle forholdsregler for at undgå eksponering.
• Personer, der håndterer eller indgiver præparatet, skal bære egnede engangshandsker. Undgå kontakt 

med øjnene. Vask eksponeret hud efter brug. I tilfælde af øjenkontakt, vask øjnene grundigt med store 
mængder rent rindende vand.

• Hvis du udvikler symptomer efter eksponering så som hududslet skal der straks søges lægehjælp, 
og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen. Hævelse af ansigt, læber eller øjne eller 
åndedrætsbesvær er mere alvorlige symptomer og kræver akut lægehjælp.

De medfølgende renseservietter indeholder isopropylalkohol, som kan irritere hud og øjne. Det anbefales at 
bruge engangshandsker også under brug af renseservietter. 
Vask hænder efter brug.

Drægtighed og laktation:
Kan anvendes under drægtighed, men ikke i goldperioden.

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion:
Bør ikke anvendes samtidig med bakteriostatisk virkende stoffer. Tetracykliner, makrolider, sulfonamider, 
lincomycin eller tiamulin kan hæmme den antibakterielle virkning af penicilliner på grund af den hurtigt 
indsættende bakteriostatiske virkning.

Uforligeligheder:
Der foreligger ikke undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder. Dette lægemiddel bør ikke 
blandes med andre lægemidler.

13. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA 
SÅDANNE, OM NØDVENDIGT
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din dyrlæge 
vedrørende bortskaffelse af lægemidler, der ikke længere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal 
bidrage til at beskytte miljøet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLÆGSSEDLEN
07/07/2023

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstørrelser: 
3 x 10 g med 3 renseservietter
5 x 10 g med 5 renseservietter 
20 x 10 g med 20 renseservietter 
40 x 10 g med 40 renseservietter
100 x 10 g med 100 renseservietter

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du ønsker 
yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S, Weidekampsgade 14, 2300 København S

   NO

Carepen vet 600 mg intramammarie, suspensjon til lakterende ku

1. NAVN OG ADRESSE PÅ INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE SAMT PÅ TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG 
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE
Innehaver av markedsføringstillatelse: Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finland
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgia

2. VETERINÆRPREPARATETS NAVN
Carepen vet 600 mg intramammarie, suspensjon til lakterende ku

benzylpenicillinprokainmonohydrat

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Hver intramammærsprøyte à 10 g inneholder:
Virkestoff:
Benzylpenicillinprokainmonohydrat 600 mg (tilsvarende 340,8 mg benzylpenicillin). 

Hvit til gulaktig oljesuspensjon.

4. INDIKASJON(ER) 
Behandling av klinisk mastitt forårsaket av penicillinfølsomme streptokokker eller stafylokokker som 
forekommer i laktasjonsfasen.

5. KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes vedoverfølsomhet for virkestoffet, substanser i β-laktamgruppen eller noen av 
hjelpestoffene.
Skal ikke brukes ved infeksjoner med β-laktamasedannende patogener.

6. BIVIRKNINGER 
Overfølsomhetsreaksjoner overfor penicillin eller prokain har i svært sjeldne tilfeller blitt observert, basert 
på sikkerhetserfaring etter markedsføring og kan omfatte symptomer som ødem, hudforandringer som 
urticaria, angioødem eller erytem, og anafylaktisk sjokk.
Dersom bivirkninger oppstår skal behandlingen seponeres og symptomatisk behandling iverksettes.

Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, 
eller du tror at legemidlet ikke har virket, bør dette meldes til din veterinær.

Du kan også melde via det nasjonale meldesystemet {opplysninger om nasjonalt system}.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER)
Storfe (lakterende kyr).

8. DOSERING FOR HVER MÅLART, TILFØRSELSVEI(ER) OG TILFØRSELSMÅTE
Intramammær bruk.
Injiser innholdet i én sprøyte (tilsvarende 600 mg benzylpenicillinprokainmonohydrat) i hver affisert 
melkekjertel én gang daglig etter utmelking. Behandlingen fortsettes i 3-5 dager. 
Det kan også være behov for parenteral behandling, avhengig av klinisk tilstand.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Rengjør og desinfiser spenespissen og speneåpningen grundig før applisering av veterinærpreparatet. 
Fjern hetten på sprøytespissen og injiser innholdet forsiktig i spenekanalen. Intramammærsprøyten har 
dobbelspiss. Det anbefales å fjerne kun den ytterste hetten hvorpå en 5 mm lang spiss blir synlig. Ved 
å bruke den korte spissen reduseres den mekaniske irritasjon av spenekanalen når veterinærpreparatet 
appliseres (delvis innføring). Hvis den indre hetten også fjernes, avdekkes en ca 20 mm lang spiss. Denne 
kan brukes unntaksvis for å lette injeksjon f.eks. i en spene med uttalt ødem (full innføring). Teknikken 
med delvis innføring foretrekkes, hvis gjennomførbar. Etter injeksjon masseres melkekjertelen for å fordele 
veterinærpreparatet jevnt.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
Melk: 6 døgn.
Slakt: 3 døgn.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares under 25 °C.
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på intramammærsprøyten og 
esken etter EXP. Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den måneden.

12. SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for de enkelte målarter:
Dersom veterinærepreparatet brukes til behandling av mastitt forårsaket av Staphylococcus aureus, kan det 
være behov for et egnet parenteralt antimikrobielt middel.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:
Bruk av veterinærpreparatet skal baseres på identifisering og følsomhetstesting av bakterier isolert fra 
dyret. Hvis dette ikke er mulig, skal behandling baseres på lokal (regional, gårdsnivå) epidemiologisk 
informasjon om følsomheten til målbakteriene. Ved bruk av veterinærpreparatet skal det tas høyde for 
offisiell, nasjonal og regional antibiotikapolitikk. I enkelte geografiske områder eller i enkelte besetninger er 
penicillinresistente S. aureus utbredt.
Bruk av veterinærpreparatet som avviker fra instruksjonene gitt i pakningsvedlegget kan øke prevalensen 
av bakterier som er resistente overfor benzylpenicillin og redusere effekten av behandling med andre 
betalaktamantibakterielle midler (penicilliner og cefalosporiner) på grunn av mulig kryssresistens.

Fôring av kalver med utmelket melk inneholdende rester av antimikrobielle midler bør unngås frem til 
slutten av tilbakeholdelsestiden for melk (unntatt i kolostrumfasen), fordi det kan selektere bakterier som er 
resistente overfor antimikrobielle midler i kalvens tarmflora og øke fekal utskillelse av disse bakteriene.

Renseserviettene skal ikke brukes ved speneskader.

Det må utvises forsiktighet ved bruk av veterinærepreparatet ved alvorlig hevelse i melkekjertel, hevelse i 
melkegang og/eller blokkering av melkegang med vevsrester. 

Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet:
Penicilliner og cefalosporiner kan forårsake hypersensitivitet (allergi) etter injeksjon, inhalasjon, svelging 
eller hudkontakt. Overfølsomhet for penicilliner kan medføre kryssreaksjoner med cefalosporiner og 
omvendt. Allergiske reaksjoner overfor disse substansene kan av og til være alvorlige.
• Skal ikke håndteres ved overfølsomhet for penicilliner eller cefalosporiner, eller dersom du har blitt rådet 

til å unngå å arbeide med slike preparater.
• Håndter dette veterinærpreparatet med stor forsiktighet for å unngå eksponering, og følg alle anbefalte 

forholdsregler.
• Personer som håndterer eller administrerer veterinærpreparatet skal bruke egnede engangshansker. 

Unngå kontakt med øynene. Vask eksponert hud etter bruk. Ved kontakt med øynene, skyll øynene godt  
med rikelige mengder med rent, rennende vann.

• Dersom du får symptomer etter eksponering, slik som et hudutslett, søk straks legehjelp og vis legen 
pakningsvedlegget eller etiketten. Hevelse i ansikt, lepper eller øyne eller pustevansker er mer alvorlige 
symptomer og krever legehjelp straks.

De vedlagte renseserviettene inneholder isopropanol, som kan være irriterende for hud og øyne. Det 
anbefales å bruke engangshansker også ved bruk av renseserviettene. 
Vask hendene etter bruk.

Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige dyr, men ikke i den tørre perioden.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Skal ikke kombineres med bakteriostatiske midler. Som følge av raskt innsettende bakteriostatisk virkning 
kan tetrasykliner, makrolider, sulfonamider, linkomycin og tiamulin hemme den antibakterielle effekten av 
penicilliner.

Uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bør dette veterinærpreparatet ikke blandes med andre 
veterinærpreparater.

13. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Legemidler må ikke slippes ut med avløpsvann eller kastes i husholdningsavfall. Spør veterinæren hvordan 
du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med på å beskytte miljøet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
07/07/2023

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig på nettstedet til www.felleskatalogen.no

15. YTTERLIGERE INFORMASJON
Pakningsstørrelser: 3 x 10 g med 3 renseservietter

5 x 10 g med 5 renseservietter
20 x 10 g med 20 renseservietter
40 x 10 g med 40 renseservietter
100 x 10 g med 100 renseservietter

Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.

For ytterligere opplysninger om dette veterinærpreparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver 
av markedsføringstillatelsen.
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S, Weidekampsgade 14, 2300 København S, Danmark

   IS

Carepen vet 600 mg spenalyf, dreifa fyrir mjólkandi kýr

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA OG ÞESS FRAMLEIÐANDA SEM BER ÁBYRGÐ Á LOKASAMÞYKKT, 
EF ANNAR
Markaðsleyfishafi: Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finnland
Framleiðandi sem ber ábyrgð á lokasamþykkt: Kela Laboratoria N.V., St. Lenaartseweg 48, 
B-2320 Hoogstraten, Belgía

2. HEITI DÝRALYFS
Carepen vet 600 mg spenalyf, dreifa fyrir mjólkandi kýr

Benzýlpenicillínprokaín einhýdrat

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ÖNNUR INNIHALDSEFNI
Hver 10 g sprauta með spenalyfi inniheldur:
Virkt efni: 
Benzýlpenicillínprokaín einhýdrat 600 mg (jafngildir 340,8 mg af benzýlpenicillíni)

Hvít til gulleit, olíukennd dreifa.

4. ÁBENDING(AR)
Meðhöndlun á klínískri júgurbólgu af völdum penicillínnæmra streptokokka eða stafýlókokka í mjólkandi 
kúm.

5. FRÁBENDINGAR
Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virku efnunum, innihaldsefnum beta-laktam bakteríulyfja eða 
einhverju hjálparefnanna.
Má ekki nota ef um er að ræða sýkingar af völdum β -laktam myndandi sýkla.

6. AUKAVERKANIR
Örsjaldan hefur verið tilkynnt um ofnæmisviðbrögð við penicillíni eða prokaíni eftir markaðssetningu lyfsins 
sem geta t.d. verið einkenni eins og bjúgur, húðbreytingar eins og ofsakláði, ofnæmisbjúgur eða roðaþot 
og ofnæmislost.
Ef aukaverkanir koma fram á að hætta núverandi meðferð og hefja einkennameðferð.
Tíðni aukaverkana er skilgreind samkvæmt eftirfarandi:
- Mjög algengar (aukaverkanir koma fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 dýrum sem fá meðferð)
- Algengar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 100 dýrum sem fá meðferð)
- Sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 1.000 dýrum sem fá meðferð)
- Mjög sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð)
- Koma örsjaldan fyrir (koma fyrir hjá færri en 1 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð, þ.m.t. einstök

tilvik)

Gerið dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar í 
fylgiseðlinum eða ef svo virðist sem lyfið hafi ekki tilætluð áhrif.

Dýraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjálfir til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

7. DÝRATEGUND(IR)
Nautgripir (mjólkandi kýr).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DÝRATEGUND, ÍKOMULEIÐ(IR) OG AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF
Til notkunar í spena.
Sprautið innihaldi einnar sprautu með spenalyfi (samsvarandi 600 mg af benzýlpenicillínprokaín einhýdrati) 
í sýktan spena einu sinni á dag, eftir mjaltir. Meðhöndlun varir í 3 til 5 daga. 
Eftir einkennum getur verið þörf á meðferð í formi stungulyfs.

9. LEIÐBEININGAR UM RÉTTA LYFJAGJÖF
Hreinsið og sótthreinsið spenann og spenaopið vandlega áður en lyfið er gefið. Fjarlægið hlífðarhettuna og 
dælið lyfinu varlega í spenann. Sprautan með spenalyfinu er með tvöföldum oddi. Mælt er með að fjarlægja 
eingöngu ytri hlífðarhettuna sem hylur 5 mm langan odd. Notkun styttri oddsins minnkar ertingu spenans 
við inndælingu dýralyfsins (innsetning að hluta). Ef innri hettan er fjarlægð líka kemur í ljós 20 mm langur 
oddur. Hann má aðeins nota í undantekningartilvikum til að auðvelda inndælingu lyfsins t.d. í spena sem er 
verulega bólginn (innsetning að fullu). Ávallt skal nota aðferðina „innsetning að hluta“ þegar því verður við 
komið. Eftir inndælingu skal nudda mjólkurkirtilinn til þess að lyfið dreifist betur um spenann.

10. BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU
Mjólk: 6 dagar.
Kjöt og innmatur: 3 dagar.

11. SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VIÐ GEYMSLU
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.
Geymið við lægri hita en 25°C.
Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á sprautunni með spenalyfinu og á 
öskjunni á eftir EXP. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram.

12. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ
Sérstök varnaðarorð fyrir hverja dýrategund:
Ef dýralyfið er notað til að meðhöndla júgurbólgu af völdum Staphylococcus aureus, getur verið þörf á 
notkun viðeigandi örverueyðandi lyfs sem gefið er með inndælingu eða innrennsli.

Sérstakar varúðarreglur við notkun hjá dýrum:
Notkun lyfsins skal vera byggð á greiningu og næmisprófun bakteríunnar einangraðri frá dýrinu. Ef þetta 
er ekki mögulegt skal taka mið af staðbundnum (svæðisbundnum, bundnum við býli) faraldsfræðilegum 
upplýsingum um sóttnæmi bakteríunnar. Taka skal mið af opinberri-, ríkis- og staðbundinni stefnu um 
sýklalyfjagjöf við notkun lyfsins. Á sumum landssvæðum eða í einstaka hjörðum er ónæmi S. aureus fyrir 
penicillíni útbreitt.
Notkun á lyfinu sem ekki er í samræmi við leiðbeiningar sem gefnar eru í fylgiseðlinum getur stuðlað 
að fjölgun baktería sem eru ónæmar fyrir benzýlpenicillíni og getur dregið úr áhrifum meðferðar með 
öðrum beta-laktam örverueyðandi lyfjum (penicillínum og sefalósporínum) vegna mögulegrar myndunar 
krossónæmis.

Forðast skal að gefa kálfum afgangsmjólk sem inniheldur leifar af örverueyðandi lyfi þar til biðtíma varðandi 
notkun mjólkur er lokið (nema brodd), þar sem það getur leitt til að sýklalyfjaónæmar bakteríur verði meðal 
örlífvera í þörmum kálfsins og aukið útskilnað þessara baktería í hægðum.

Ekki má nota hreinsiklútinn ef áverkar eru á spenum.

Gæta skal varúðar við gjöf lyfsins ef um er að ræða mikinn þrota í spena, þrota í mjólkurgangi og/eða stíflu 
vegna mauks í mjólkurgangi.

Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið:
Penicillín og sefalósporín geta valdið ofnæmi við inndælingu, innöndun, inntöku eða snertingu við húð. 
Ofnæmi fyrir penicillíni getur leitt til víxlbindingar við sefalósporín og öfugt. Ofnæmisviðbrögð við þessum 
innihaldsefnum geta í sumum tilvikum verið alvarleg.
• Ef um ofnæmi fyrir penicillínum eða sefalósporínum er að ræða eða ef þér hefur verið ráðið frá því að 

vinna með þess konar lyf skaltu ekki handleika þetta lyf.
• Meðhöndlið lyfið með mikilli varúð til að koma í veg fyrir útsetningu og viðhafið allar varúðarráðstafanir 

sem mælt er með.
• Mælt er með notkun viðeigandi einnota hanska þegar lyfið er handleikið og gefið. Forðist snertingu 

við augu. Skolið húð sem hefur komist í snertingu við lyfið eftir notkun. Berist lyfið í augu skal skola þau 
vandlega með miklu hreinu, rennandi vatni.

• Ef vart verður einkenna eftir útsetningu fyrir lyfinu t.d. húðútbrota skal leita læknis án tafar og sýna 
lækninum fylgiseðilinn eða umbúðir lyfsins. Bólga í andliti, á vörum og í augum eða erfiðleikar með 
andardrátt eru alvarlegri einkenni og krefjast tafarlausrar læknisaðstoðar.

Meðfylgjandi hreinsiklútar innihalda ísóprópýlalkóhól sem getur ert húð og augu. Einnig er mælt með 
notkun einnota hanska þegar hreinsiklútarnir eru notaðir. Forðist snertingu við augu.
Þvoið hendur eftir notkun.

Meðganga og mjólkurgjöf:
Dýralyfið má nota á meðgöngu en ekki á geldstöðutímabilinu.

Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir:
Má ekki gefa með bakteríuheftandi lyfjum. Tetracýklín, makrólíðar, súlfónamíð, linkómýsín eða tíamúlín geta 
komið í veg fyrir bakteríueyðandi áhrif penicillíns vegna skjótrar bakteríuheftandi verkunar.

Ósamrýmanleiki:
Ekki má blanda þessu dýralyfi saman við önnur dýralyf, því rannsóknir á samrýmanleika hafa ekki verið 
gerðar.

13. SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VEGNA FÖRGUNAR ÓNOTAÐRA LYFJA EÐA ÚRGANGS, EF VIÐ Á
Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. Leitið ráða hjá dýralækni 
um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda umhverfið.

14. DAGSETNING SÍÐUSTU SAMÞYKKTAR FYLGISEÐILSINS
Júlí 2023

15. AÐRAR UPPLÝSINGAR
Pakkningastærðir: 3 x 10 g með 3 hreinsiklútum

5 x 10 g með 5 hreinsiklútum
20 x 10 g með 20 hreinsiklútum
40 x 10 g með 40 hreinsiklútum
100 x 10 g með 100 hreinsiklútum 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar.

Hafið samband við fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum stað ef óskað er upplýsinga um lyfið.
Ísland: Vistor hf., sími: 535 7000


