B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Carofertin 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla koni, bydla, §win

1.  NAZWAT ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
V.M.D.nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Sanochemia Pharmazeutica AG
Landeggerstrasse 7

A-2491 Neufeld/Leitha

Austria

2. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Carofertin, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

betakaroten 10,00-mg
Substancje pomocnicu:

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Uzupehianie betakarotenu w okresach jego niedoboru, leczenie i profilaktyka zaburzen ptodnosci
zwierzat (wspomaganie terapii i profilaktyki stanow zapalnych blony sluzowej macicy, zatrzymania
lozyska, acyklia jajnikow, anestrus, torbiele jajnikowe, cicha ruja), stabilizacja funkcji ciatka zottego
(podniesienie poziomu progesteronu, profilaktyka poronien nawykowych, poprawa zagniezdzania
zarodkéw, ochrona cigzy), stymulacja odpornosci noworodkéw i1 matki w okresie
okotoporodowym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub jakikolwiek sktadnik produktu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawoéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, $§winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Preparat do wstrzyknie¢ domigsniowych i podskoérnych.
Dawkowanie:
Klacze: 20 ml.
Krowy, jatowki: 20-25 ml.
Dwukrotnie w okresie okotoporodowym.

I inickcja 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 droég rodnych,
podawac 1 - 2 razy w przedzialach 14-dniowych.

Maciory, loszki: 7 ml w pojedynczej dawce, 2 — 3 dni przed spodziewanym okresem odsadzenia
miotu.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidlowego podania preparatu nalezy po postepowac zgodnie z informacjami
zawartymi w niniejszej ulotce.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.


http://www.urpl.gov.pl/

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Sporadycznie mozliwe wystgpienie obrzeku w miejscu podania preparatu zwykle ustepujace
samoistnie

Specijalne Srodki ostroznoéci 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).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza, laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nawet przy podaniu duzych dawek karotenoidy nie wywoluja, zadnych efektéw toksycznych.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do Smieci.

O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
Butelka ze szkta koloru brunatnego typu I o pojemnos$ci 100 ml z korkiem z gumy bromobutylowej
oraz aluminiowym uszczelnieniem w pudetku tekturowym.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

V.M.Dn.v

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia
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