INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Carepen vet 600 mg, intramammeer suspension til lakterende kaer

2. Sammensatning
Hver intramammeersprojte med 10 g indeholder:

Aktivt stof:
Benzylpenicillin (procain)-monohydrat 600 mg (svarende til 340,8 mg benzylpenicillin)

Hvid til gullig oliesuspension.

3. Dyrearter

Til kveeg (lakterende keer)

4. Indikationer

Klinisk mastitis hos lakterende kaer forarsaget af pencillinfelsomme streptokokker og stafylokokker.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof, andre stoffer i B lactam gruppen
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til infektioner med patogener (sygdomsfremkaldende mikroorganismer), der
producerer B-lactamaser.

6. Seerlige advarsler
Searlige advarsler:

Hyvis preeparatet anvendes til behandling af mastitis forarsaget af Staphylococcus aureus, kan brug af
passende parenteral antimikrobielbehandling vere ngdvendig.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Brug af praeparatet skal baseres pa identifikation og felsomhedsbestemmelse af bakterier isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa lokal (regional, besatningsniveau)
epidemiologisk viden om malbakteriens folsomhed. Ved brug af praeparatet skal der tages hgjde for
officiel, national og regional antibiotikapolitik. I nogle geografiske omréder eller i individuelle
besatninger er resistens over for penicillin udtalt hos S. aureus.

Brug af preeparatet der afviger fra instruktionerne i produktresuméet kan gge forekomsten af bakterier,
som er resistente over for benzylpenicillin og kan reducere virkningen af behandling med andre
betalaktamantibiotika (penicilliner og cefalosporiner), pa grund af mulighed for krydsresistens.

Fodring af kalve med mealk, der indeholder rester af antimikrobielle stoffer, ber undgés indtil
slutningen af tilbageholdelsestiden for malk (undtagen under colostrumperioden), da det kan fore til
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selektion af bakterier, der er resistente over for antibiotika, i tarm-mikrofloraen hos kalven og age den
feekale udskillelse af disse bakterier.

Renseservietten ber ikke anvendes ved tilstedeverelse af patteskader.

Ved svart edem af melkekirtel og pattekanal og/eller blokering af pattekanalen med dede celler, skal
der udvises forsigtighed ved indgift af preparatet.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Penicilliner og cefalosporiner kan fore til overfalsomhed (allergi) efter injektion, inhalering, indtagelse

eller ved hudkontakt. Overfelsomhed over for penicilliner kan fore til krydsreaktioner over for
cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan somme tider vere
alvorlige.

e Ved overfelsomhed over for penicilliner eller cefalosporiner eller hvis du er blevet radet til
ikke at arbejde med saddanne praeparater, ber kontakt med veterinzerleegemidlet undgas.

e Héandter preparatet omhyggeligt og iagttag alle de anbefalede forholdsregler for at undgé
eksponering.

e Personligt beskyttelsesudstyr i form af engangshandsker ber anvendes ved handtering af
veterinarleegemidlet. Undga kontakt med @jnene. Vask eksponeret hud efter brug. I tilfelde af
gjenkontakt, vask gjnene grundigt med store mangder rent rindende vand.

e Hvis du udvikler symptomer efter eksponering sdsom hududslzat skal der straks soges
leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Haevelse af ansigt, leber eller
gjne eller &ndedraetsbesvaer er mere alvorlige symptomer og kreever akut laegehjaelp.

De medfelgende renseservietter indeholder isopropylalkohol, som kan irritere hud og gjne. Det
anbefales at bruge engangshandsker ogsa under brug af renseservietter.
Vask hander efter brug.

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under dregtighed, men ikke i goldperioden.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Bor ikke anvendes samtidig med bakteriostatisk (bakterieheemmende) virkende stoffer. Tetracykliner,
makrolider, sulfonamider, lincomycin eller tiamulin kan h&emme den antibakterielle virkning af
penicilliner pa grund af den hurtigt indsettende bakteriostatiske virkning.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke er undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

7. Bivirkninger
Kveg:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
Overfolsomhedsreaktion, anafylaktisk shock (alvorlig allergisk reaktion), allergisk edem (hevelse),
urticaria (naldefeber), angiosdem (havelse under huden), erytem (redme i huden).

Hyvis bivirkninger optraeder ber behandlingen stoppes og symptomatisk behandling indledes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repreesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Intramammer anvendelse.

Hele indholdet i en intramammersprejte (svt. 600 mg benzylpenicillinprokainmonohydrat) indferes i
den inficerede melkekirtel en gang dagligt efter udmalkning. Behandlingen fortsettes i 3-5 dage.
Afhangig af den kliniske tilstand kan parenteral behandling vaere nadvendig.

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Renger og desinfincer pattespidsen og pattedbningen omhyggeligt inden administration. Fjern haetten
pa sprajtens spids og injicér indholdet forsigtigt i patten. Intramammaersprejten har en dobbelt spids.
Det anbefales kun at fjerne den yderste hette, hvorved der fremkommer en ca. 5 mm lang spids. Ved
at bruge den korte spids reduceres den mekaniske irritation af pattekanalen, nér praeparatet
administreres (delvis indfering). Hvis den indre hatte ogsé fjernes fremkommer en ca. 20 mm lang
spids. Denne kan kun bruges undtagelsesvis for at lette injektionen f.eks. i en patte med udtalt edem
(fuld indfering). Den delvise indferingsteknik foretraekkes, nér det er muligt. Efter injektion masseres
kirtlen for at fordele preparatet jeevnt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Melk: 6 dogn.

Slagtning: 3 degn.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern

Opbevares under 25 °C.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa intramammeersprejtens etiket og
ydre emballage efter Exp. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr: 63786
Pakningssterrelser: 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 pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
11/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgium

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S, Weidekampsgade 14, 2300 Kebenhavn S,
Danmark, TIf: + 45 3915 8888

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.
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