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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Carofertin 10 mg/ml

Emulsie injectabild pentru bovine i porcine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml confine:

Substanti activa:

Betacarotenl v veivirnnvininernieeers 10,00 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519)..c.cveeinnns, 10,00 mg
Palmitat de ascorbil ..o..vivicvinieninn 0,12 mg
g~tocoferol racemic total...................0,10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabild

Emulsie limpede, de culoare rosu inchis.
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4,1  Specii fintd

Bovine (vaci, juninci), porcine (scroafe)
4,2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru prevenirea si tratamentul deficitului de betacaroten §i a tulburiirilor de fertilitate asociate
deficitului de betacaroten, care pot apirea in timpul fazelor de aport alimentar insuficient din punct de
vedere nutritiv.

4.3 Contraindicafii ,

A nu se utiliza la nou-niiscufi din cauza prezentet alcoolului benzilic.

Nu se utilizeazid In caz de hipersensibilitate la macrogol stearat sau in cazurile cunoscute de
hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dinfre excipientl.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentrn utilizare

Precauiii speciale pentry utilizare la animale
Nu existi

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Trebuie luate misuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la betacaroten sau la oricare dintre excipienti trebuie si
administreze cu atentie produsul.

Spilati méinile dupé utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventa §i gravitate)

Foarte rar apare o umflatura la locul injectirii Aceasta se remite de obicei frd a fi necesar tratament.
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Din cauza continutulyi de maorogol 15-hidroxistearat, existd o posibilitate rard de aparitie a unor reacfii
tle hipersensibilitate de tip alergic sau pseudo-alergic, in special la animalele la care s-a administrat
anterior o astfel de medlcatle fie prin injectare, fie prin perfuzie. Aceste reactii pot varia considerabil in
termeni de durata :;;1 Severitate (de ex. reactii locale evidente, reactii generale severe) si pot determina
foarte rar stari care pun viafa in pericol,

Reactiile grave. §1/éazu1 ile letale au fost observate foarte rar In rapoartele spontane, in special la bovine.
fn cazul unor reactii adverse, administrarea produsului trebuie opritd imediat si trebuie initiat tratamentul
s1mpt0matlc

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizénd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de onat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie gi lactatie.

4,8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.,

4,9  Cantitafi de administrat si calea de administrare
Pentru injectare intramusculard sau subeutanati.
Vaci/juninci:

Doza: 20— 25 ml

Doza trebuie divizatd si administratd prin intermediul mai multor injectii.
Volum maxim per loc de injectare: 10 ml.

Vaci/juninci gestante;  se administreaza 1 dozi cu 1-2 saptiméni ante-partum
Vaci/juninci negestante: se administreazi pind la 3 doze la intervale de minim 14 zile,

Scroafe:

Doza: 7 ml

Scroafe/purcele gestante: se administreaza 1 dozd cu 1-2 sdptaiméni ante-partum
Scroafe/purcele negestante: se administreazii pand la 3 doze la intervale de minim 14 zile.

Produsul trebuie utilizat numai la cateva animale, cu aceiasi indicatie penttu utilizare. Orice cantitate
de produs rimasi in flacon dupé un proces de administrare trebuie eliminatd imediat dupd administrare.
Pentru administrarea produsului este de preferat utilizarea unui ac pentru aspirare.

4,10 Supradozare (simpfome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu este cazul,

4.11 Timp de asteptare

Bovine: Carne §i organe;  zero zile
Lapte: ZEero ore
Porcine: Carne §i organe:  zero zile




5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Vitamina A, simpla, betacaroten
Codul veterinar ATC: QA11CA02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tmportanta biologica a betacarotenului se bazeazi pe functia sa de provitamini A. In afara importantei
pentru vedere, vitamina A detine un rol vital in reproducere, formarea structurii in timpul embriogenezei,
diferentierea epiteliald, crestere, dezvoltarea osoasd, hematopoiezii si dezvoltarea creierului. Este
importanti, de asemenesa, pentru mentinerea functiondrii adecvate a sistemului imunitar.

Rata de conversie de la betacaroten la retinol scade pe m#sura cresterii aportului. Betacarotenul este
depozitat in tesuturile adipoase i la nivelul ficatului si, prin urmare, actioneazi ca un rezervor pentru
vitamina A, care poate fi activat in functie de nevoile individuale,

5.2 Particularitifi farmacocinetice

Injectarea intramusculard sau subcutanati a betacarotenului determind o crestere sustinutd a
concentratiilor plasmatice gi reconstituirea rezervei normale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Palmitat de ascorbil (E304)
a-tocoferolcracemic total
Macrogol-15-hidroxistearat
Miristat de izopropil

Api pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, ‘

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsnfui medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Dupii prima deschidere, produsul trebuie utilizat imediat. Produsul trebuie utilizat numai la cateva
animale, cu aceiasi indicatie pentru utilizare. Orice cantitate de produs rimasa in flacon dupa un proces
de administrare trebuie eliminatd imediat dupa administrare,

6.4. Precautii speciale pentrn depozitare

A nu se depozita la o femperaturd mai mare de 25 °C. A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton exterioara, pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip I, de culoare maro, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil, capse din
aluminiu

Cutie din carton cu 1 flacon x 100 ml emulsie injectabil.

Cutie din carton cu 10 flacoane x 100 ml emulsie injectabili.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speéciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
v A i fl. . oy
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ALVETRA u. WERFFT GmbH, Boltzmanngasse 11, 1090 Viena, Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9,  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEL

Data primei autorizari: 07.09.2015

Data ultimei reinnoiri

10 DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARK

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinata,
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR:
¢ Cutie de carton !

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carofertin 10 mg/ml
Emulsie injectabila pentru bovine §i porcine
Betacaroten

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substanti activa: Betacaroten 10,00 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECH TINTA

Bovine (vacifjuninci), porcine (scroafe)

6. INDICATIE (INDICATIL)

(7. MOD $1CALE (CAY) DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculari sau subcutanata.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne i organe:  zero zile
Lapte: ZEero ore
Porcine: Carne i organe:  zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita la o temperaturs mai mare de 25°C. A se proteja de lumind. A nu se congela.
A se pastra flaconul in cutia de carton exterioara, pentru a fi protejat de lumina.
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Dupa prima deschidere, produsul trebuie utilizat imediat. Produsul trebuie utilizat numai numai la cateva
animale, cu aceiasi indicatie pentru utilizare. Orice cantitate de produs rimasa in flacon dqpa un proces
de administrare trebuie eliminatd imediat dupi administrare, Pentru administrarea plodusulul este de
preferat utilizarea unui ac pentru aspirare, WL

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZA ,ﬁ ff S
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ R

Eliminare: cititi prospectul produsului

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaz numai pe bazd de refetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ALVETRA u. WERFFT GmbH
Boltzmanngasse 11

1090 Viena

Austria

| 16. NUMARUL (NCMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE {NSCRISE PE AMBALAJUL PRIVAR:
 Atichetd flacon din sticld de culoare maro, de 160 ml

1

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

““Carofertin 10 mg/m]
Emulsie injectabild pentru bovine si porcine
Betacaroten

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substantd activa: Betacaroten 10,00 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi

{5, SPECH TINTA

Bovine (vaci/juninci), porcine (seroafe)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru injectare i.m sau s.c.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:  ~ Carne §i organe: . zero zile
Lapte: - . zeroore
Porcine;  Carne §i organe: : zero zile

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte-de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[ 11. CONDITH SPECIALE DE, DEPOZITARE

A nu se depozita la o temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de lumind. A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton exterioara, pentru a fi protejat de lumind.



Dupi prima deschidere, produsul trebuie utilizat imediat. Produsul trebuie utilizat numal la cateva
animale, cu aceiasi indicatie pentru utilizare. Orice cantitate de produs rimasi in ﬂacop dupii un proe’&s

de administrare trebuie eliminati imediat dupd administrare. Pentru administrarea plqdusu]ul_ este;'
preferat utilizarea unui ac pentru aspirare. N

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ‘

Eliminare: citifi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar,
Se elibereazd numai pe bazi de retet veterinari.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR” |

A nu se lasa la vederea §i indeméana copiilor,

15. NUMELL ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ALVETRA u. WERFFT GmbH
Boltzmanngasse 11

1090 Viena

Austria

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}
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PROSPECT PENTRU
Carofertin 10 mg/ml emulsie injectabild pentru bovine si porcine

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIE PN
ELTBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
ALVETRA u. WERFFT GmbH, Boltzmanngasse 11, 1090 Viena, Austria

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Sanochemia Pharmazeutika AG, Landegger Strasse 7, 2491 Neufeld/Leitha, Ausiria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Carofertin 10 mg/m|
Emulsie injectabild pentru bovine si porcine
Betacaroten

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (IN GREDIENTI)
1 ml contine:

Substan{i activi:

Betacaroten 10,00 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519).......uu....... 10,00 mg
Palmitat de ascorbil ...........ccoocmnnnn... 0,12 mg
o~tocoferol racemic total................... 0,10 mg

Lichid limpede, de culoare rosu nchis.

4.  INDICATIE (INDICATID)

Pentru prevenirea gi tratamentul deficitului de betacaroten si a tulburdrilor de fertilitate asociate
deficitului de betacarcten, care pot apirea in timpul fazelor de aport alimentar insuficient din punct de
vedere nutritiv.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la nou-niscuti din cauza prezentei alcoolului benzilic.

Nu se utilizeazd in caz de- hipersensibilitate la macrogol stearat sau in cazurile cunoscute de
hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Foatte rar poate aparea o umflatura la locul injectiril. Aceasta se remite de obicei fird a fi necesar
tratament.

Din cauza coninutului de macrogol-15-hidroxistearat, exists o posibilitate rard de aparitie a unor reactii
de hipersensibilitate de tip alergic sau pseudo-alergic, in special la animalele la care s-a administrat
anterior o astfel de medicatie, fie prin injectare, fie prin perfuzie. Aceste reactii pot varia considerabil in
termeni de duratd si severitate (de ex. reactii locale marcate, reactii generale severe) si pot determina
foarte rar stari care pun viata in pericol.

Reactiile grave §i cazurile letale au fost observate foarte rar in rapoartele spontane, in special la bovine.
In cazul unor reactii adverse, administrarea produsului trebuie opritd imediat si trebuie initiat tratamentul
simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd wtilizand urmitoarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezint reactii adverse)
)
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- ij_etéif\}fente (_‘r_:na-. mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
<M putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
_.~'Rare (mai mult de 1, dar mai pufin de 10 animale din 10 600 animale tratate)

- Foarte rate-(mai pufin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

(i it ‘ : ".’l'-’f . fl - . . [ ~
"Dacd observafi orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

eli ci-medicamentul nu a avut efect v rugiim i informati medicul veterinar.

et |

7. SPECI TINTA

Bovine (vaci/juninci), porcine (scroafe)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARE SI
METODA DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculard sau subcutanata,
Vaci/juninci;
Doza: 20 - 25 ml

Doza {rebuie divizatd si administrata prin intermediul mai multor injectii.
Volum maxim per loc de injectare: 10 ml.

Vaci/juninci gestante:  se administreazd 1 dozd cu 1-2 sdptiméni ante-partum
Vacifjuninei negestante; se administreazd pana la 3 doze la intervale de minim 14 zile.

Scroafe:

Doza: 7 ml

Scroafe/purcele gestante: se administreazi 1 dozi cu -2 siptiméni ante-partum
Scroafe/purcele negestanie: se administreazi pani la 3 doze la intervale de minim 14 zile.

Produsul trebuie utilizat numai la cateva animale, cu aceiasi indicatie pentru utilizare. Orice cantitate de
produs rimasi in flacon dupd un proces de administrare trebuie eliminatd imediat dupd administrare.
Pentru administrarea produsului este de preferat utilizarea unui ac pentru aspirare.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu existi.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne i organe:  zero zile
Lapte: ZEro ore
Porcine: Carne i organe:  zero zile

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea st fndeména copiilor,
A nu se depozita la o temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton exterioara, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expiririi marcatd pe etichetd §i cutia de carton dupd
EXP. Data expiririi se referd la ultima zi din acea [una.

Dupi prima deschidere, produsul trebuie utilizat imediat. Produsul trebuie numai la cateva animale, cu
aceiasi indicatie pentru utilizare. Orice cantitate de produs rdmasd in flacon dupd un proces de
administrare trebuie eliminati imediat dupd administrare.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari_speciale pentru fiecare specie tinti:

Nu exista,

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la betacaroten sau la oricare dintre excipienti trebuie si
administreze cu atentie produsul.

Spilati méinile dup# utilizare.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in pericada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se eunosc,

Incompatibilititi:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere,
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediuiui.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Cutie din carton cu 1 flacon x 100 ml emulsie injectabila.
Cutie din carton cu 10 flacoane x 100 ml emulsie injectabila.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.
Numai pentru uz veterinar,

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugiim sa contactati
reprezentantul local al definditorului autorizatiei de comercializare.



