SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Carofertin 10 mg/ml injekčný roztok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml lieku obsahuje: 

Účinná látka:

Betacarotenum              10,00 mg

Pomocné látky:
Benzylalkohol (E 1519)  10,00 mg

Askorbylpalmitát (E 304) 0,12 mg

D-alfa-tokoferol (E 307)   0,10 mg
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

Tmavočervený roztok.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, kôň, ošípaná

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
· liečba a profylaxia reprodukčných porúch

· stabilizácia žltého telieska

· zvýšenie hladiny progesterónu

· profylaxia opakovaného abortu

· zlepšenie involúcie maternice

· profylaxia a terapia endometritíd (možná kombinácia s antibiotickou liečbou)

· zlepšenie nidácie

· ochrana gravidity

· zvýšenie imunity

· zlepšenie odchovu

Hovädzí dobytok/kôň

Fyziologická koncentrácia beta-karoténu v plazme hovädzieho dobytka je 3-5 mg/l, u koní 0,8- 2 mg/l. Aplikácia je indikovaná hlavne v období kŕmenia krmivom s nedostatkom beta-karoténu (siláž, seno) v zimnom a jarnom období.

Ošípaná

Fyziologická koncentrácia beta-karoténu v plazme ošípaných je 5-10 μg/l. Podávanie beta-karoténu počas celého roka zvyšuje jeho počiatočnú koncentráciu v plazme. Zvyšuje sa aj početnosť vrhu.

4.3
Kontraindikácie
Nepodávať pri precitlivenosti na zložky lieku.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Dávku rozdeliť na viac miest (maximálne 10 ml na jedno miesto).

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade objavenia sa nežiaducich účinkov po náhodnej samoinjekcii, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal.

Iné bezpečnostné opatrenia

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

V zriedkavých prípadoch boli hlásené  opuchy v mieste vpichu, ktoré  sa však zvyčajne upravili bez liečby. U viac ako 10% liečených koní sú pozorované v mieste vpichu opuchy, ktoré sú teplé a bolestivé na tlak. Zvyčajne liečba nie je nutná.

V ojedinelých prípadoch boli pozorované život ohrozujúce anafylaktické reakcie. V takýchto prípadoch ihneď treba pozastaviť podávanie lieku Carofertin a začať symptomatickú liečbu.
V prípade anafylaktickej reakcie podávať: epinefrín (adrenalín) a/alebo glukokortikoidy i.v.
V prípade alergických kožných reakcií podávať: antihistaminiká a/alebo glukokortikoidy.
V prípade kŕčov podávať: barbituráty ako protijed.

Vzhľadom na obsah makrogol-15-hydroxystearanu existuje možnosť skríženej alergickej reakcie alebo pseudoalergickej reakcie precitlivenosti, predovšetkým u zvierat, ktoré už predtým dostali taký liek injekciou alebo infúziou. Tieto reakcie sa môžu značne líšiť, pokiaľ ide o ich trvanie a závažnosť (napr. ohraničené lokálne reakcie, závažné celkové reakcie) a môžu viesť k život ohrozujúcim stavom.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 
Môže sa používať počas gravidity aj laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe. 

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Kravy/jalovice:


200-250 mg beta-karoténu (t.j. 20 – 25 ml lieku), subkutánne

Kobyly:


200 mg beta-karoténu (t.j. 20 ml lieku), hlboko intramuskulárne 

Prasnice:

70 mg beta-karoténu (t.j. 7 ml lieku), intramuskulárne

1. Liečba sterility: 1 – 3 injekcie v intervale 14 dní, ak je potrebné

2. V puerpériu (kravy/jalovice) : 1. injekcia 1 – 2 týždne po pôrode

                                                     2. injekcia 6 –  8 týždňov po pôrode

3. Zvýšenie imunity novorodených mláďat: 1 injekcia 7 dní pred pôrodom

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Ani vysoké dávky nespôsobujú intoxikácie. V mieste aplikácie sa môžu vyskytnúť bolestivé a teplé opuchy.

4.11 Ochranná (-é)  lehota (-y)

0 dní.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Vitamínový liek - betakarotén

ATCvet kód: QA11CA02

Beta-karotén ako provitamín vitamínu A patrí do skupiny karotenoidov.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

V organizme má betakarotén dvojitý účinok. Ako provitamín vitamínu A sa mení na vitamín A a má vplyv na rast, odolnosť voči infekciám a plodnosť. Ako betakarotén prechádza membránou folikulu a ako jediná zlúčenina zabezpečuje potrebu vitamínu A vo vaječníkoch. Vitamín A je dôležitý pri tvorbe rôznych enzýmov vo vaječníku, ktoré sú zodpovedné za syntézu steroidných hormónov v bunkách granulózy a v žltom teliesku (estrogén, progesteron).  Nedostatok betakaroténu spôsobuje reprodukčné poruchy:  slabé príznaky ruje, tichá ruja, oneskorená ovulácia, vyšší výskyt ovariálnych cýst, dlhšia servis perióda a zhoršená koncepcia. Pozoruje sa aj vyšší výskyt zadržania lôžka, metritíd a mastitíd. Pri suplementácii  ošípaných betakaroténom je vyššia početnosť vrhu (hlavne u starších prasníc).

Dostatočný prívod betakaroténu zvyšuje imunitu novonarodených zvierat a znižuje straty z dôvodu infekčných a parazitárnych ochorení.

5.2 Farmakokinetické údaje
Po absorpcii sa  betakarotén viaže na lipoproteíny a je uchovávaný v tukovom tkanive, pečeni, v krvnej plazme a vo vaječníkoch. V pečeni a vaječníkoch sa betakarotén mení na vitamín A. Metabolity vitamínu A sú vylúčené močom a žlčou. 

U ošípaných, perorálne podaný beta-karotén sa v črevnej stene takmer úplne mení na vitamín A.

Po intramuskulárnom podaní betakaroténu  po 28,8 hodinách sa dosiahne hladina cmax 14,39 μg/ml. Počas celých 72 hodín sú pozorovateľné signifikantne zvýšené hladiny betakaroténu. Priemerný polčas rozpadu v plazme je 7,23 hodín.

Maximálne koncentrácie betakaroténu u koní 16,92 μg/ml boli pozorované 88 hodín po podaní lieku. Priemerný polčas rozpadu v plazme bol 146,23 hodín.

Zvýšené koncentrácie betakaroténu u hovädzieho dobytka (cmax 3,18 μg/ml na 7 deň) boli pozorované 13 dní po podaní lieku. 

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Benzylalkohol (E 1519)  

Askorbylpalmitát (E 304) 

D-alfa-tokoferol (E 307)   
Izopropylmyristát 

Solutol HS 15                     

Voda na injekciu 

6.2
Závažné inkompatibility


Nemiešať s inými liekmi.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení: 28 dní.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25°C. Chrániť pred svetlom a mrazom.

Uchovávať v pôvodnom obale!

Po prvom otvorení uchovávať pri teplote do 25°C.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Hnedá sklenená liekovka (typ II) s bromobutylovou gumenou zátkou (typ I) a hliníkovým uzáverom.

Vonkajší obal: papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 1 x 100 ml.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov, ak sú potrebné

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/007/04-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
Dátum prvej registrácie: 1.3.2004

Dátum posledného predĺženia: 5.12.2011
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
{Papierová škatuľka}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Carofertin 10 mg/ml injekčný roztok

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml lieku obsahuje: 

Účinná látka:

Betacarotenum                 10,00 mg

Pomocné látky:

Benzylalkohol (E 1519)  10,00 mg

Askorbylpalmitát (E 304) 0,12 mg

D-alfa-tokoferol (E 307)   0,10 mg
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok, kôň, ošípaná

	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


· liečba a profylaxia reprodukčných porúch

· stabilizácia žltého telieska

· zvýšenie hladiny progesterónu

· profylaxia opakovaného abortu

· zlepšenie involúcie maternice

· profylaxia a terapia endometritíd (možná kombinácia s antibiotickou liečbou)

· zlepšenie nidácie

· ochrana gravidity

· zvýšenie imunity

· zlepšenie odchovu

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Subkutánne, intramuskulárne.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA (-Y)


0 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C. 
Chrániť pred svetlom a mrazom.

Po prvom otvorení uchovávať pri teplote do 25°C.

Uchovávať v pôvodnom obale!

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované 

v súlade s miestnymi požiadavkami.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. 
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/007/04-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{Hnedá sklenená liekovka}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Carofertin 10 mg/ml injekčný roztok

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


1 ml lieku obsahuje: 

Betacarotenum                    10,00 mg

	3.
OBSAH V OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH 


100 ml

	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Subkutánne, intramuskulárne.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


0 dní.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


<č. šarže> {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu do: .......................

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Carofertin 10 mg/ml injekčný roztok

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarží:

Sanochemia Pharmaceutika AG, Landeggerstrasse 7, 2491 Neufeld/Leitha, Rakúsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Carofertin 10 mg/ml injekčný roztok

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 ml lieku obsahuje: 

Účinná látka:

Betacarotenum                    10,00 mg

Pomocné látky:
Benzylalkohol (E 1519)  10,00 mg

Askorbylpalmitát (E 304) 0,12 mg

D-alfa-tokoferol (E 307) 0,10 mg
Tmavočervený roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

· liečba a profylaxia reprodukčných porúch

· stabilizácia žltého telieska

· zvýšenie hladiny progesterónu

· profylaxia opakovaného abortu

· zlepšenie involúcie maternice

· profylaxia a terapia endometritíd (možná kombinácia s antibiotickou liečbou)

· zlepšenie nidácie

· ochrana gravidity

· zvýšenie imunity

· zlepšenie odchovu

Hovädzí dobytok/kôň

Fyziologická koncentrácia beta-karoténu v plazme hovädzieho dobytka je 3-5 mg/l, u koní 0,8- 2 mg/l. Aplikácia je indikovaná hlavne v období kŕmenia krmivom s nedostatkom beta-karoténu (siláž, seno) v zimnom a jarnom období.

Ošípaná

Fyziologická koncentrácia beta-karoténu v plazme ošípaných je 5-10 μg/l. Podávanie beta-karoténu počas celého roka zvyšuje jeho počiatočnú koncentráciu v plazme. Zvyšuje sa aj početnosť vrhu.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať pri precitlivenosti na zložky lieku.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

V zriedkavých prípadoch boli hlásené  opuchy v mieste vpichu, ktoré sa však zvyčajne upravili bez liečby. U viac ako 10% liečených koní sú pozorované v mieste vpichu opuchy, ktoré sú teplé a bolestivé na tlak. Zvyčajne liečba nie je nutná.

V ojedinelých prípadoch boli pozorované život ohrozujúce anafylaktické reakcie. V takýchto prípadoch ihneď treba pozastaviť podávanie lieku Carofertin  a začať symptomatickú liečbu.
V prípade anafylaktickej reakcie podávať: epinefrín (adrenalín) a / alebo glukokortikoidy i.v.
V prípade alergických kožných reakcií podávať: antihistaminiká a / alebo glukokortikoidy.
V prípade kŕčov podávať: barbituráty ako protijed.

Vzhľadom na obsah makrogol-15-hydroxystearanu, existuje možnosť skríženej alergickej reakcie alebo pseudoalergickej reakcie  precitlivenosti, predovšetkým u zvierat, ktoré boli už predtým dostali taký liek buď injekciou alebo infúziou. Tieto reakcie sa môžu značne líšiť, pokiaľ ide o ich trvanie a závažnosť (napr. ohraničené lokálne reakcie, závažné celkové reakcie) a môžu viesť k život ohrozujúcim  stavom.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné nežiaduce účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok, kôň, ošípaná

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Kravy/jalovice:
200-250 mg beta-karoténu (t.j. 20 – 25 ml lieku), subkutánne

Kobyly: 200 mg beta-karoténu (t.j. 20 ml lieku), hlboko intramuskulárne 

Prasnice: 70 mg beta-karoténu (t.j. 7 ml lieku), intramuskulárne

1. Liečba sterility:                       1 – 3 injekcie v intervale 14 dní, ak je potrebné

2. V puerpériu (kravy/jalovice) : 1. injekcia 1 – 2 týždne po pôrode

                                                     2. injekcia 6 –  8 týždňov po pôrode

3. Zvýšenie imunity novorodených mláďat: 1 injekcia 7 dní pred pôrodom

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Dávku rozdeliť na viac miest (maximálne 10 ml na jedno miesto).

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

0 dní.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Po prvom otvorení uchovávať pri teplote do 25°C.

Uchovávať v pôvodnom obale!

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
V prípade objavenia sa nežiaducich účinkov po náhodnej samoinjekcii, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal.

Použitie počas gravidity, laktácie:

Môže sa používať počas gravidity aj laktácie.

Predávkovanie :

Ani vysoké dávky nespôsobujú intoxikácie. V mieste aplikácie sa môžu vyskytnúť bolestivé a teplé opuchy.

Inkompatibility:

Nemiešať s inými liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 x 100 ml

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
Carofertin 10 mg/ml injekčný roztok
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