CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Carofertin, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan. dla koni, bydta, swin

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

betakaroten 10,00 mg
Substancje pomocnicze: |

alkohol benzylowy 0,00 mg
askorbylu palmitynian (E 304) 0,12 mg
all-rac-a-Tokoferol (E 307) 0,10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, ciemno czerwony roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, $winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Uzupetnianie betakarotenu w okresach jego niedoboru, leczenie i profilaktyka zaburzen ptodnosci
zwierzat (wspomaganie terapii 1 profilaktyki standw zapalnych blony §luzowej macicy, zatrzymania
fozyska, acyklia jajnikoOw, anestrus, torbiele jajnikowe, cicha ruja), stabilizacja funkcji ciatka zéttego
(podniesienie poziomu progesteronu, profilaktyka poronien nawykowych, poprawa zagniezdzania
zarodkoéw, ochrona cigzy), stymulacja odpornos$ci noworodkéw i1 matki w okresie okotoporodowym.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynnag lub jakikolwiek sktadnik produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Sporadycznie mozliwe wystapienie obrzeku w miejscu podania preparatu zwykle ustgpujace
samoistnie.

4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W celu poprawienia tolerancji tkankowej przewidziang dawke nalezy podzieli¢ i wstrzykiwac¢ w
kilka miejsc (maksymalnie 10 ml roztworu w jedno miejsce podania).
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Sporadycznie mozliwe jest wystapienie obrzeku w miejscu podania preparatu, zwykle ustepujace
samoistnie. W celu poprawienia tolerancji tkankowej przewidziang dawke podzieli¢ i poda¢ w kilka
miejsc.

U pjonad 10% leczonych koni obserwuje si¢ w miejscu wstrzyknigcia obrzek, podwyzszong
temperature i bol, bedace reakcjana ucisk. Leczenie nie jest zwykle konieczne.

W pojedynczych przypadkach obserwowano zagrazajace zyciu reakcje anafilaktoidalne wymagajace
natychmiastowego przerwania podawania produktu Carofertin i zastosowania leczenia objawowego.
W przypadku wystgpienia anafilaksji zaleca si¢ dozylne podanie epinefryny (adrenaliny) i/lub
glikokortykoidow. W przypadku skornych reakcji alergicznych i skurczy - leki przeciwhistaminowe
i/lub glikokortykoidy oraz infuzje wapnia i glukozy.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Preparat do wstrzyknig¢¢ domig$niowych i1 podskornych.
Dawkowanie:
Klacze: 20 ml.
Krowy, jatowki: 20-25 ml.
Dwukrotnie w okresie okotoporodowym.
I iniekcja 1 - 2 tygodnie przed porodem lub 1 - 2 tygodnie po porodzie.
II iniekcja 4 - 6 tygodni po porodzie.

Jako terapia wspomagajaca w leczeniu nieptodnosci w przypadku wyptywow z drog rodnych,
podawac 1 - 2 razy w przedzialach 14-dniowych.

Maciory, loszki: 7 ml w pojedynczej dawce, 2 — 3 dni przed spodziewanym okresem odsadzenia
miotu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nawet przy podaniu duzych dawek karotenoidy nie wywotuja zadnych efektow toksycznych.

4.11 OKres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mileko: zero dni.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne preparaty witaminowe.
Kod ATCvet: QA11H.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Beta-karoten wykazuje w organizmie zwierzecym dziatanie dwukierunkowe. Po pierwsze
przeksztatcany jest w witaming A - jego dzialanie jest wigc analogiczne do dziatania wywieranego
przez witamine A, a manifestuje si¢ po przemianie metabolicznej beta-karotenu. Po drugie aktywnie
wkracza w szlaki metaboliczne kontrolujace:

- stabilizacje ciatka zottego w jajniku,

- stymulacj¢ wzrostu pecherzykow jajnikowych,

oraz w mechanizmy ochronne i przeciwzapalne funkcjonujace w obrgbie wyzej wymienionych
struktur oraz btony $luzowej macicy (endometrium).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U $win, w przeciwienstwie do bydta, po doustnym podaniu suplementu z beta-karotenu jego ogolny
poziom w surowicy krwi nie podnosi si¢. Dzieje si¢ tak dlatego, ze caty beta-karoten znajdujacy si¢ w
karmie lub dodatkach paszowych jest w $cianie jelita cienkiego §win przeksztalcany w witaming A, a
wolny beta-karoten nie przenika do krwioobiegu. Pozajelitowe podanie beta-karotenu u loch okoto
tygodnia przed pokryciem zwigksza $rednig liczebno$¢ miotu o 1,5- 1,8 prosi¢cia w porownaniu do
loch, ktore nie otrzymaty suplementu.

Po wchtonigciu beta-karoten wigze si¢ z lipoproteinami osiggajac wysokie stezenia w tkance

ttuszczowej, watrobie, surowicz krwiiw jajnikach. W W?trobie i jajnikach beta-karoten jest
przeksztalcany w witaming A, ktorej metabolity sg wydalane z moczem i zblcia.

U $win po podaniu domigsniowym maksymalne st¢zenie Cnaxna poziomie 14,39 pg/ml jest osiggane
po 28,8 godziny. PodwyzZszone st¢zenie beta-karotenu w surowicy krwi obserwuje si¢ w
ciggu 72 godzin po podaniu. Sredni okres pottrwania w surowicy krwi wynosi 7,23 godziny.

U koni maksymalne stezenie w wysokosci 16,92 pg/ml wystepuje po 88 godzinach. Sredni okres
pottrwania w surowicy krwi wynosi 146,23 godziny.

U bydta podwyzszony poziom beta-karotenu w surowicy krwi (Cmaxna poziomie 3,18 pg/ml w 7-
mym dniu) obserwuje si¢ przez 13 dni po podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Askorbylu palmitynian
all-rac-a-Tokoferol

Makrogolu 15 hydroksystearynian
Izopropylu mirystynian

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (przy przechowywaniu w
temperaturze 2-8 °C): 3 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

6.S Rodzaj isklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta koloru brunatnego typu Il o pojemno$ci 100 ml z korkiem z gumy
bromobutylowej oraz aluminiowym uszczelnieniem w pudetku tekturowym.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

981/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/01/2000

Data przedtuzenia pozwolenia: 18/02/2005, 02/01/2006, 12/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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