ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Shotapen, zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina benzatynowa............ccocoeeriiiienienieiienienieee e 10g
Benzylopenicylina proKainOWa...........c.cccverververieeseenienieeseesneeseesesseesseenns 10g
Dihydrostreptomycyny SIarczan..........cceecveeveereeereverieeseenseesseesseeens 16,4 mIn j.m.*

* - co odpowiada 20,0 g siarczanu dihydrostreptomycyny o mocy 820 j.m./ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Prokainy chlorowodorek

Metylu parahydroksybenzoesan sodu

Propylu parahydroksybenzoesan sodu

Sodu formaldehydosulfoksylan

Disodu edetynian

Sodu cytrynian

Mocznik

Powidon K30

Makrogologlicerolu rycynooleinian

Lecytyna

Woda do wstrzykiwan

Biata do kremowo-biatej zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony dla $win i bydta w leczeniu:

- infekeji uktadu oddechowego (pastereloza u bydta, u §win — pastereloza i aktynobacyloza),

- infekcji ogdlnych (pastereloza, zakazenie pateczkami okreznicy),

- stanow zapalnych (infekcje racic, zapalenie otrzewnej i osierdzia, infekcje oczne),

- stanow zapalnych stawow,
- standw zapalnych macicy (wspomaganym leczeniem miejscowym).

3.,3. Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki B-laktamowe, streptomycyne lub na
dowolng substancje pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig nerek.

Nie stosowac u krolikow, $§winek morskich i chomikow.

3.4. Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na wynikach badania lekowrazliwo$ci patogenow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy uwzgledni¢ regionalne lub lokalne
dane na temat wrazliwosci.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego
moze sprzyjac selekcji drobnoustrojéw opornych na benzylopenicyliny i zmniejszaé skutecznosé
leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi wskutek mozliwej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywaé nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu, inhalacji,
potknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i na odwrét. Reakcje alergiczne moga by¢ powazne. Jesli po kontakcie
z produktem wstapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust lub
oczu, a takze trudnos$ci w oddychaniu to powazniejsze objawy, wymagajace pilnej pomocy medyczne;j.
Podczas stosowania nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekc;ji.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i antybiotyki z grupy aminoglikozyddéw, powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6. Zdarzenia niepozadane

Swinia, bydto:

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci' (np. anafilaksja'~)

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

"'Nalezy podac¢ leki przeciwhistaminowe
2 Czasami prowadzi do $mierci

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
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Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac¢ w kombinacji z innymi antybiotykami (np. z gentamycyng lub kanamycyng).
3.9. Droga podania i dawkowanie

Podanie domigéniowe lub podskorne. Stosowac 1 do 2 iniekcji, co 72 godziny.
Zalecane dawki:

- 1 do 2 ml produktu na 25 kg m.c. — dla cielat i prosiat

- 5 do 10 ml produktu na 100 kg m.c. — dla krow i §win

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Moze wystapi¢ dziatanie neuro- i nefrotoksyczne, zwlaszcza przy uposledzonej funkcji nerek.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinia 30 dni

Bydto 49 dni

Mleko: 5 dni (10 udojow)

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1RA
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest kombinacjg 3 antybiotykdw: benzylopenicyliny benzatynowe;j,
benzylopenicyliny prokainowej i siarczanu dihydrostreptomycyny.

Na ogot antybiotyki z grupy penicylin dzialaja na bakterie Gram-dodatnie, szczegdlnie w fazie
namnazania. Penicyliny dzialajg bakteriobdjczo poprzez hamowanie biosyntezy peptydoglikanow
(mureiny) w $cianie komorki.

Dihydrostreptomycyna ma szczegodlnie silne oddziatywanie na: Pasteurella, Brucella, Hemophilus,
Salmonella, Klebsiella, Shigella, Mycobacterium.

Dziatanie antybakteryjne dihydrostreptomycyny polega przede wszystkim na zaburzeniu odczytu kodu
genetycznego. Antybiotyk przylacza sie w kilku miejscach do podjednostki 30 S rybosomu, co
wywoluje nieprawidlowa synteze bialek.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym u $win i bydta, penicyliny ulegaja szybkiemu wchtanianiu. Maksymalne
stezenia w 0soczu (Cmax) s osiggane miedzy 1 a 2 godzing po podaniu (Tmax). W zaleznos$ci od



kombinacji penicyliny G (prokainowa/benzatynowa), stezenie terapeutyczne utrzymuje si¢ 24 do 48
godzin.

Po wchionigciu, penicyliny ulegaja szybkiej dystrybucji w ptynach ustrojowych i tkankach (watroba,
nerki, migsnie i ptuca). W warunkach normalnych penicyliny nie maja zdolnosci pokonywania bariery
krew-mozg, bariery tozyskowej, bariery gruczotu mlekowego i gruczotu krokowego. Proces zapalenia
umozliwia osiggniecie efektywnych stezen w ropniach, jak rowniez w plynie oplucnowym,
otrzewnowym oraz mazi stawowe;j.

Penicyliny wiaza si¢ nietrwale i odwracalnie z biatkami osocza. W wigkszosci sa wydalane w postaci
niezmienionej. Od 60 do 90 % podanych parenteralnie penicylin jest w krotkim czasie wydalana wraz
z moczem (do 90 % penicyliny G wciagu 6 godzin), czego efektem jest ich wysokie stezenie w moczu.
706%¢ jest rowniez jedng z wazniejszych drég wydalania penicylin z organizmu. Okoto 20 % ilosci
penicylin wydalanych przez nerki ulega eliminacji na drodze filtracji klgbuszkowej, za§ 80 % na
drodze filtracji kanalikowe;j.

Penicyliny sa réwniez wydalane wraz z mlekiem, jednak zwykle w ilo$ciach sladowych i moga by¢
obecne w mleku do 90 godzin po podaniu.

Wchtanianie dihydrostreptomycyny z miejsca podania droga domigsniowa lub podskdrnag jest szybkie
i niemal catkowite (dostgpnos$¢ >90 %). Najwyzsze stgzenie we krwi osiggane jest w ciggu 30-90 min
(Tmax) po podaniu parenteralnym. Dyfuzja w obrebie tkanek jest stosunkowo staba i zasadniczo
ogranicza si¢ do nerek, miesni i watroby. Stopien wigzania z biatkami osocza jest niewielki (<5 %).
DHS nie ulega biotransformacji i jest szybko usuwana w aktywnej postaci. W postaci niezmienione;j
jest wydalana wraz z moczem na drodze filtracji ktgbuszkowe;j, przy czym 50 do 60 % podanej dawki
jest stwierdzana w moczu w ciagu 24 godzin od podania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni w temperaturze ponizej
25°C.

53 Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C.)

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta bezbarwnego klasy II, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczone
aluminiowym kapslem, zawierajace po 50 ml, 100 ml i 250 ml produktu, pakowane pojedynczo

w pudetka tekturowe.

Ponadto butelka zawierajgca 250 ml produktu, pakowana pojedynczo w opakowanie plastikowe.
Butelki PET (politereftalan etylenu) zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczone
aluminiowym kapslem, zawierajace po 100 ml i 250 ml produktu, pakowane pojedynczo w pudetka

tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

158/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/06/1995

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

