DODATEK I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Neopen suspenzija za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml suspenzije za injiciranje vsebuje:

Zdravilne uéinkovine:

prokainijev benzilpenicilinat 200,00 mg
neomicinijev sulfat 147,1 mg
(standardna aktivnost 68 %) (ustreza 100 mg neomicina)

PomozZne snovi:
metilparahidroksibenzoat 1,1mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Suspenzija za injiciranje

4, KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Govedo, prasici, psi in macke

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Okuzbe, kot so okuzbe dihal, artritis, okuZbe stopal, ran in koZe, mastitis/endometritis, ki jih
povzro¢ajo na neomicinijev sulfat ali prokainijev benzilpenicilinat ali na kombinacijo obeh obcutljive
bakterije.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti za zdravilne uc¢inkovine iz betalaktamske skupine ali
aminoglikozide.

Ne sme se aplicirati intravenozno.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Ce zdravljenje ponovimo, zdravila ne smemo dajati dvakrat na isto mesto.
Zdravila NEOPEN ne smemo dajati zivalim, ki so alergi¢ne na penicilin ali neomicin.



Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Zdravljenje z zdravilom Neopen ne sme biti daljse od 5 dni.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Penicilini in cefalosporini lahko po injiciranju , inhalaciji, zauzitju ali v stiku s kozo povzrocijo
preobcutljivostne reakcije (alergijo). Preobcutljivost za peniciline lahko povzro¢i navzkrizno
obcutljivost za cefalosporine in obratno. Alergijske reakcije na te u¢inkovine so obCasno resne.
Ne uporabite zdravila, ¢e veste, da ste senzibilizirani za peniciline in cefalosporine ali ¢e so vam
delo s taksnimi pripravki odsvetovali.

Ce se po uporabi zdravila pokaZejo simptomi, na primer izpuiéaj, se posvetujte z zdravnikom

in mu pokazite to opozorilo. Otekanje obraza, ustnic ali o¢i oziroma tezave z dihanjem so resni
simptomi, zato nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

4.6  Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Oba antibiotika lahko pri preobcutljivih zivalih povzrocita alergijske reakcije.

Neomicinijev sulfat ima lahko pri dolgotrajnejSem dajanju velikih odmerkov ototoksi¢ne in
nefrotoksicne ucinke. Veliki odmerki lahko, zlasti v kombinaciji z zdravili, kot so anestetiki,
povzrocijo zivén0-misi¢no blokado.

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije. Po dajanju zdravila Neopen niso opazili toksi¢nih
ucinkov na plod ali velikost zaroda. Penicilin in neomicin se izlo¢ata z mlekom zivali v laktaciji.
Skodljivih uc¢inkov na mladice niso zasledili.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Pojavlja se sinergizem z betalaktamskimi antibiotiki in aminoglikozidi. MoZen je antagonizem med
zdravilom Neopen in pripravki z bakteriostati¢nimi spojinami. MozZen je pojav odpornih bakterij, ki so
navzkrizno odporne proti drugim betalaktamskim antibiotikom ali aminoglikozidom.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Zdravilo pred uporabo dobro pretresemo.
Odmerke dajemo velikim Zivalim i/m, psom in ma¢kam pa s/c ali i/m v slede¢ih odmerkih:

govedo 1 ml/20 kg telesne mase
svinje 1 ml/20 kg telesne mase
psi in macke 1 ml/10 kg telesne mase.

Aplikacija zdravila se lahko ponovi po 24 urah.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)
Predpisanega odmerka ne smemo prekoraciti.

4.11 Karenca

Govedo: meso in organi : 89 dni
mleko: 5 dni (10 molZz)

Prasici: meso in organi: 50 dni



5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina : kombinacija antibiotikov
Oznaka ATCvet: QJ01RA01

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Zdravilni u¢inkovini sta oba antibiotika. Prokainijev benzilpenicilinat sodi v skupino betalaktamskih
antibiotikov, neomicinijev sulfat pa je aminoglikozid. Kombinacija je u¢inkovita proti gramnegativnim
in grampozitivnim bakterijam.

Prokainijev benzilpenicilinat sodi med betalaktamske antibiotike. Ta skupina antibiotikov prepreci
sintezo bakterijske celi¢ne stene, tako da vpliva na koncno fazo sinteze peptidoglikana. Sinteza
peptidoglikana je edinstven pojav pri bakterijah.Deluje baktericidno, toda povzroa samo razkroj
rastoCih celic, ker so samo rastoce celice, v katerih poteka sinteza peptidoglikana, obcutljive za
mehanizem delovanja prokainijevega benzilpenicilinata

Neomicinijev sulfat sodi v skupino aminoglikozidnih antibiotikov. Aminoglikozidi imajo hiter, od
velikosti odmerka odvisen baktericidni ucinek na obcutljive bakterije. Da bi lahko deloval, mora
neomicin prodreti skozi celi¢no ovojnico bakterije. Delovanje betalaktamskih antibiotikov pospesi
njegovo prodiranje skozi ovojnico. Ko vstopi v celico, se veze na receptorje podenote 30 S ribosoma
in zavre sintezo beljakovin, kar povzroci hitro odmrtje bakterije.

Prokainijev benzilpenicilinat je in vitro u¢inkovit proti grampozitivnim aerobnim bakterijam, kot so:
Staphylococcus aureus, streptokoki, ve¢ina vrst Actinomyces (Corynebacteria) in Erysipelothrix spp.
Od gramnegativnih anaerobnih bakterij je ob¢utljiva vecina bakterij iz druzine Clostridia. In vitro je
ucinkovit tudi proti nekaterim gramnegativnim bakterijam, na primer bakterijama Pasteurella
multocida in Actinobacillus (Haemophilus) pleuropneumoniae. Neomicinijev sulfat je in vitro
ucinkovit proti po gramnegativnim mikroorganizmom, kot so E. coli, Pasteurella spp., Bordetella
spp., Salmonella spp. in Klebsiella spp. ter nekaterim grampozitivnim bakterijam in leptospiri.
Sinergisti¢ni u¢inek je vecji kot uc¢inek posameznih antibiotikov.

5.2  Farmakokineti¢ni podatki

Prokainijev benzilpenicilinat

Po intramuskularni aplikaciji se postopno absorbira. Po absorpciji se obsezno porazdeli v zunajceli¢nih
telesnih tekocinah, toda zaradi majhne lipofilnosti in velike stopnje ionizacije slabo prehaja skozi
membrane. Navidezni volumen porazdelitve je razmeroma majhen (0,2 do 0,3 I/kg). Prehajanje skozi
bioloske membrane, krvno-mozgansko pregrado ali pregrado med krvjo in cerebrospinalno tekocino se
pri vnetju poveca, tako da tudi na teh mestih, ki so za penicilin obi¢ajno nedostopna, dosega
inhibicijske koncentracije.

Penicilini se skoraj izklju¢no izlocajo skozi ledvice, zato so njihove ravni v urinu zelo velike.
Mehanizma izlocanja skozi ledvice sta glomerulna filtracija in tubulna sekrecija.

Neomicinijev sulfat

Aminoglikozidi so visoko polarni kationi. Zato se iz prebavil zelo slabo absorbirajo. Po peroralnem ali
rektalnem dajanju se absorbira manj kot 1 % odmerka.

Vsi aminoglikozidi se hitro absorbirajo z mesta intramuskularne injekcije. Najve¢je koncentracije v
plazmi doseZejo 30 do 90 minut po konéani 30-minutni intravenski infuziji enakega odmerka.
Aminoglikozidi zaradi svoje polarne narave ne prodirajo v vecino celic, osrednji Ziveni sistem in oko.
Navidezni volumen porazdelitve teh zdravil je 25 % telesne mase brez maséevja in je priblizno enak



volumnu zunajceli¢ne teko¢ine. Koncentracije aminoglikozidov v izlo¢kih in tkivih so pri¢akovano
majhne. Visoke so samo v ledvi¢ni skorji ter v endolimfi in perilimfi notranjega usSesa. Aminoglikozidi
se izlo¢ajo skoraj povsem nespremenjeni z glomerulno filtracijo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZznih snovi

metilparahidroksibenzoat 1,10 mg
lecitin 2,05 mg
natrijev formaldehid sulfoksilat 1,00 mg
manitol 0,553 mg
PVP 6,20 mg
citronska kislina, monohidrat 7,15 mg
natrijev citrat pH 7 15,518 mg
simetikon 0,0615 mg
voda za injekcije do 1 ml

6.2 Inkompatibilnosti
Niso znane.
6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 24 mesecev.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 28 dni

6.4. Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C)

Ne zamrzujte.

Zascitite pred svetlobo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Viale iz stekla 2. hidroliti¢ne skupine (Ph.Eur.) ali vsebniki iz polietilen tereftalata, zaprti z zamaskom
iz halogenirane butilne gume, tesnjene z aluminijasto kovinsko zaporko dolo¢ene barve.

Velikost pakiranja
1x 100 ml

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi
Prazna ovojnina zdravila ni nevarna za okolje, zato se lahko prazna ovojnina in ostanki zdravila
zbirajo in unicijo tako kot ostala prazna ovojnina in ostanki zdravil iz skupine antibiotikov.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer
Nizozemska



8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
NP/V/0211/001
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

23.7.1993/14.4.2015

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA
14.4.2015
PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.



DODATEK I

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Neopen suspenzija za injiciranje

‘ 2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI

1 ml suspenzije za injiciranje vsebuje:

Zdravilne u¢inkovine:

prokainijev benzilpenicilinat 200,0 mg
neomicinijev sulfat 147,1 mg
(standardna aktivnost 68 %) (ustreza 100 mg neomicina)

PomozZne snovi:

metilparahidroksibenzoat 1,1 mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Suspenzija za injiciranje

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

1x 100 ml

| 5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, prasici, psi in macke

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo

8. KARENCA

Govedo: meso in organi: 89 dni
mleko: 5 dni (10 molz)

Prasici: meso in organi: 50 dni

| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.



10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP mesec/leto
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C)
Ne zamrzujte.
Zascitite pred svetlobo.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Prazna ovojnina zdravila ni nevarna za okolje, zato se lahko prazna ovojnina in ostanki zdravila
zbirajo in unicijo tako kot ostala prazna ovojnina in ostanki zdravil iz skupine antibiotikov.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno

Samo za zivali. Rp — Vet.

14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

NP/V/0211/001

| 17.  1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}

10



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Nalepka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Neopen suspenzija za injiciranje

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI

1 ml suspenzije za injiciranje vsebuje:

Zdravilne u¢inkovine:

prokainijev benzilpenicilinat 200,0 mg
neomicinijev sulfat 147,1 mg
(standardna aktivnost 68 %) (ustreza 100 mg neomicina)

PomozZne snovi:

metilparahidroksibenzoat 1,1mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Suspenzija za injiciranje

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

1 x 100 ml

| 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, prasici, psi in macke

| 6. INDIKACIJE

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Govedo: meso in organi: 89 dni
mleko: 5 dni (10 molZz)

Prasici: meso in organi: 50 dni

9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

11



Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP mesec/leto
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 28 dni

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C)
Ne zamrzujte.
Zascitite pred svetlobo.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Prazna ovojnina zdravila ni nevarna za okolje, zato se lahko prazna ovojnina in ostanki zdravila
zbirajo in unicijo tako kot ostala prazna ovojnina in ostanki zdravil iz skupine antibiotikov.

UPORABE, ¢e je smiselno

13.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN

Samo za zivali. Rp — Vet.

14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

NP/V/0211/001

| 17.  1ZDELOVALCEVA S§TEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}

12



B. NAVODILO ZA UPORABO

13



NAVODILO ZA UPORABO

Neopen suspenzija za injiciranje

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSTITEV SERLJE V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer
Nizozemska

Izdelovalec, odgovoren za sprosc¢anje serije:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunese Km 20,300

04011 Aprilia (Latina)

Italija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Neopen suspenzija za injiciranje

3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGEIH SESTAVIN
1 ml suspenzije za injiciranje vsebuje:

Zdravilne u¢inkovine:

prokainijev benzilpenicilinat 200,0 mg
neomicinijev sulfat 147,1 mg
(standardna aktivnost 68 %) (ustreza 100 mg neomicina)

PomozZne snovi:

metilparahidroksibenzoat 1,1 mg

4. INDIKACIJA(E)

Okuzbe, kot so okuzbe dihal, artritis, okuZbe stopal, ran in koze, mastitis/endometritis, ki jih
povzro¢ajo na neomicinijev sulfat ali prokainijev benzilpenicilinat ali na kombinacijo obeh obcutljive
bakterije.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti za zdravilne u¢inkovine iz betalaktamske skupine ali

aminoglikozide.
Ne sme se aplicirati intravenozno.

14



6. NEZELENI UCINKI

Oba antibiotika lahko pri preobcutljivih Zivalih povzrocita alergijske reakcije.

Neomicinijev sulfat ima lahko pri dolgotrajnejSem dajanju velikih odmerkov ototoksi¢ne in
nefrotoksi¢ne ucinke. Veliki odmerki lahko, zlasti v kombinaciji z zdravili, kot so anestetiki
povzrocijo zivéno-misi¢no blokado.

Ce opazite kakrine koli resne stranske u¢inke ali druge ucinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za
uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, prasici, psi in macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerke dajemo velikim zivalim i/m, psom in mac¢kam pa s/c ali i/m v sledec¢ih odmerkih:

govedo 1 ml/20 kg telesne mase
svinje 1 ml/20 kg telesne mase
psi in macke 1 ml/10 kg telesne mase.

Aplikacija zdravila se lahko ponovi po 24 urah.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pred uporabo dobro pretresite.
10. KARENCA
Govedo: meso in organi: 89 dni

mleko: 5 dni (10 molz)

Prasici: meso in organi: 50 dni

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C)

Ne zamrzujte.

Zascitite pred svetlobo.

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 24 mesecev
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na Skatli.
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12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)
Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Penicilini in cefalosporini lahko po injiciranju , inhalaciji, zauzitju ali v stiku s koZo povzro¢ijo
preobcutljivostne reakcije (alergijo). Preobcutljivost za peniciline lahko povzro€i navzkrizno obcutljivost
za cefalosporine in obratno. Alergijske reakcije na te u¢inkovine so obcasno resne.

Ne uporabite zdravila, ¢e veste, da ste senzibilizirani za peniciline in cefalosporine ali ¢e so vam

delo s tak$nimi pripravki odsvetovali.

Ce se po uporabi zdravila pokazejo simptomi, na primer izpuscaj, se posvetujte z zdravnikom

in mu pokazite to opozorilo. Otekanje obraza, ustnic ali o¢i oziroma tezave z dihanjem so resni
simptomi, zato nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Prazna ovojnina zdravila ni nevarna za okolje, zato se lahko prazna ovojnina in ostanki zdravila
zbirajo in unicijo tako kot ostala prazna ovojnina in ostanki zdravil iz skupine antibiotikov.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

14.4.2015

15. DRUGE INFORMACIJE

Velikost pakiranja:
1 x 100 ml

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom:

Intervet International B.V. Boxmeer
Podruznica Ljubljana

Smartinska cesta 140
1000 LJUBLJANA
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