HASZNALATI UTASITAS
NEOPEN szuszpenzios injekcio A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Kela nv, St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten/Belgium.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Neopen szuszpenzios injekcié A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml szuszpenzios injekcio tartalmaz:

Hatéanyagok:

Benzilpenicillin-prokain (lecitinnel bevont) 300.000 NE

4. JAVALLAT(OK)

Penicillin-G-re érzékeny baktériumok altal okozott alabbi fert6zések valamint virusfertézéseket koveté masodlagos
bakterialis infekciok gyogykezelésére:

Szarvasmarha:

Histophylus somni és Trueperella pyogenes okozta 1égzdszervi és urogenitalis eredetii fertézések, koldokfert6zés és
szeptikémia esetén.

Sertés:
Streptococcus suis, Pasteurella multocida és Trueperella pyogenes okozta fertdzések, mint példaul 1égzészervi
megbetegedések, meningitisz, artritisz, endokarditisz, szeptikémia esetén.

Kutya, macska:
Staphylococcus spp. okozta bor- és fiilgyulladasok, Streptococcus spp. okozta 1égzdszervi megbetegedések, hugyuti
fertdzések esetén.

5. ELLENJAVALLATOK

Intravénasan nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 penicillin/cefalosporin és prokain vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem adhat6 ragcsaloknak (tengerimalac, horesdg, nyil, csincsilla).

6. MELLEKHATASOK

Allergias reakcio (anafilaxids sokk, csalankiiités, 6déma) esetenként el6fordulhat penicillinekre, cefalosporinokra és
prokainra érzékeny allatokban (tiineti kezelés: kortikoszteroidok, adrenalin, antihisztamin).

Akut toxikus tiinetekrdl szamoltak be a penicillin-G-prokain intramuszkularis alkalmazasat kovetden, valamint véletlen
intravénas applikacié soran (embolias sokk, prokainmérgezés). A tiinetek jelentkezését a hatdanyag részét képezd
prokainnak tulajdonitjak. Sertésekben a prokain érzékenység tiineteként hanyast, hdemelkedést, abortuszt észleltek.
Fiatal malacoknal szisztémas toxikus hatasokat figyeltek meg, amelyek atmenetiek, de potencidlisan letalisak lehetnek,
kiilondsen nagyobb dozisok esetén. A beadas helyén lokalis reakcid fajdalom, 6déma eléfordulhat.

Ha sulyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitisban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl
a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, sertés, kutya, macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarhanak, sertésnek intramuszkularisan, kutyanak és macskanak intramuszkularisan vagy szubkutan adhato.
Szarvasmarha:10000-20000 NE/ttkg (1-2ml/30 ttkg) im.

Sertés: 10000-12000 NE/ttkg (1-1,2 ml/30 ttkg) im.

Kutya, macska: 20000 NE/ttkg (0,3 ml/5 ttkg) im. vagy sc.

Napi egy kezelés elegendd. A kezelés iddtartama 3—7 nap. A megfeleld kezelési idOtartamot a kezelt allat egyedi
klinikai igényei és felépiilése alapjan kell megvalasztani. Figyelmet kell forditani a célszovet hozzaférhetdségére €s a
célkorokozo jellemzdire.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Hasznalat el6tt felrazandd. Nem szivhatd mas készitményekkel kozos fecskenddbe.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO



Szarvasmarha

Hus és belséség: 7 nap, ha a kezelési idétartam 3—5 nap ; 9 nap, ha a kezelési idétartam 6—7 nap.
Tej: 96 6ra

Sertés

Hus és belsdség: 4 nap, ha a kezelési id6tartam 3 nap ; 6 nap, ha a kezelési id6tartam 4—7 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban, hiitdszekrényben (2-8 °C) tarolando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A gyogyszer hasznalatakor figyelembe kell venni a hatosagi és helyi antibiotikum felhasznalasra vonatkoz6 eléirasokat.
A készitményt el6zetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kdvetden kell alkalmazni.

A hasznalati utasitastol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztens baktériumok eléfordulasat.

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

Felszivodast kovetéen a benzilpenicillin kevéssé hatol at a biolégiai membranokon (pl. A vér-
agy gaton), mivel ionizdlt, és a lipidekben gyengén oldddik. A készitmény alkalmazasa
valdészinlileg nem lesz hatasos példaul a Streptococcus suis vagy a Listeria monocytogenes
altal okozott meningitis vagy kozponti idegrendszeri fert6zések kezelésében. Tovabba a
benzilpenicillin kevéssé jut be azemlbssejtekbe, és ezért ez a készitmény kevéssé lehet
hatdsos az intracellularis kérokozdk, példaul a Listeria monocytogenes kezelésében.

A kovetkez6 baktériumok esetében magasabb MIC-értékeket vagy bimodalis eloszlasi
profilokat jelentettek, ami szerzett rezisztenciara utal: )

- Glaesserella parsuis, MMA/PPDS-t okozd Staphylococcus spp., Streptococcus spp. Es S. Suis
sertéseknél;

- Metritist és Mannheimia haemolyticat okozdé Fusobacterium necrophorum (csak néhany
tagallamban), valamint a Bacteroides spp., a Staphylococcus chromogenes, az Actinobacillus
lignieresiii és a Trueperella pyogenes szarvasmarhaknal;

- S. Aureus, koaguldz-negativ Staphylococci és Enterococcus spp. Kutyaknal;

- Staphylococcus aureus és Staphylococcus felis macskaknal.

Az dllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa az e baktériumok altal okozott fert6zések kezelése
soran a klinikai hatdsossag hidanyahoz vezethet.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az intravaszkularis beadas prokain-mérgezést eredményezhet. A véletlen intravaszkularis beadas elkeriilése érdekében
a beszliras utan ellendrizni kell, hogy a tii nem hatolt-e érbe.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Véletlen Oninjekcidzas esetén, ha allergids tiinetek jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak, a szemhéjak bedagadasa olyan sulyos tiinet, ami azonnali orvosi
beavatkozast igényel.

Penicillinek/cefalosporinok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Vemhesség és laktacio:

A készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején. Kizardlag a kezelést végzo éllatorvos altal
elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhat6.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem adhat6é egyiitt bakteriosztatikus antibiotikumokkal (tetraciklinek, makrolidok). Esetenként szinergizmus
tapasztalhatdo aminoglikozidokkal, valamint olyan antibiotikumokkal egyiitt adva, amelyek megkoétik a bakterialis béta-
laktamazt (kloxacillin, klvaulansav és egyes cefalosporinok).

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Akut intoxikaciot tapasztaltak sertésekben, amely a kozponti idegrendszer izgalmaban jelentkezett (remegés, hanyas,
laz, vetélés, vulvafolyas). Ennek oka valdsziniileg a készitmény jelentés prokaintartalma (prokain-intoxikacié). A
gondatlan intravénas applikdcio szintén prokain-mérgezést eredményezhet.

Inkompatibilitasok:

Nem szivhato mas készitményekkel kozos fecskenddbe.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazo hulladék
anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2024. julius 12.

15.  TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

15.1. Rendelhetoség
Kizarodlag allatorvosi rendelvényre adhato ki. Kizardlag allatorvosi felhasznalésra.

15.2. Forgalmazhato6sag
Allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

15.3. Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve) bonthatosag
100 ml és 250 ml injekciods livegben, dobozban. 12 x 100 ml és 12 x 250 ml injekciods iivegben, gylijtdcsomagolasban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15.4. Torzskonyvi szam
3483/4/14 NEBIH ATI (100 ml)
3483/5/14 NEBIH ATI (250 ml)



