VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOPEN, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 200 000 TV,
neomicino (sulfato) 100 mg;
pagalbiniy medziagy: iki 1 ml.

[Ssamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, avys, kiaulés, Sunys ir katés.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, arkliams, avims, kiauléms, Sunims ir katéms, sergancioms kvépavimo taky, odos ir galtiniy
infekcinémis ligomis, artritu, mastitu, metritu sukeltu neomicinui ir penicilinui jautriy mikroorganizmy,
gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, jautriems beta laktaminiams antibiotikams ar aminoglikozidams.
Negalima Svirksti j vena.

4.4. Specialieji nurodymai
Neéra.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima vaisto Svirksti du kartus i tg pacig vieta.
Negalima naudoti ilgiau kaip 5 d.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas beta laktaminiams antibiotikams ar aminoglikozidams,
turi vengti salycio su veterinariniu vaistu.



Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6.  Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Abu antibiotikai jautriems gyvinams gali sukelti alergija, vémima, drebulj, apatija. Arkliams galimas
trumpalaikis patinimas injekcijos vietoje.

Naudojamas ilgai ir didelémis dozémis neomicinas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai. Naudojant
neomicing didelémis dozémis, jis gali sukelti nervy ir raumeny blokada, ypac jei naudojamas kartu su
anestetikais.

Kiauléms dél benzilpenicilino prokaino druskos gali sutrikti koordinacija, pakilti temperattra. Vaistas gali
sukelti vémima, drebulj, apatijg ir retais atvejais — aborta.

4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8.  Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Negalima vienu metu naudoti kartu su kitais veterinariniais vaistais.

4.9.  Dozés ir naudojimo budas

Arkliams, galvijams, avims ir kiauléms vaistg reikia Svirksti j raumenis po 1 ml 20 kg kiino svorio,
Sunims ir katéms — j raumenis arba po oda po 1 ml 10 kg kiino svorio. Ilgiausiai gydyti galima 5 d.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Benzilpenicilinas yra beveik netoksiskas. Net labai didelés dozés neveikia toksiskai. Vienintelé gydymo
benzilpenicilinu ir panasiais beta laktaminiais antibiotikais rizika — anafilaksinis Sokas. Beta laktaminiams
antibiotikams jautriis gyviinai gali reaguoti labai stipriai. Perdozavus benzilpeniciling, sutrinka
kvépavimo ir Sirdies bei kraujagysliy sistemos veikla (dusulys, gleiviniy uzdegimas, angioedema,
kolapsas), gyviinas gali nugaisti. Kaip prieSnuodj galima naudoti adrenaling.

Ilgai ir didelémis dozémis naudojant neomicing, gali kilti nervy ir raumeny blokada, raumeny paralyzius,
sustoti kvépavimas. Sie simptomai pasireiskia retai ir tik neomicing naudojant kartus su anestetikais.
Perdozavus neomicing, reikia aktyviai ventiliuoti plaucius ir j vena Svirksti kalcio gliukonato 10 % tirpala
arba, po oda, neostigmina.

4.11. ISlauka

Galvijienai, arklienai ir avienai — 56 paros, kiaulienai — 45 paros, karviy ir aviy pienui — 48 val.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: beta laktaminiy ir aminoglikozidiniy antibiotiky deriniai.
ATCvet kodas: QJO1RAR6.

Vaistas yra dviejy antibiotiky, benzilpenicilino ir neomicino, miSinys, kuris veikia gramteigiamus ir
gramneigiamus mikroorganizmus.

Benzilpenicilinas priklauso beta laktaminiams antibiotikams. Benzilpenicilinui slopinant galuting
peptidoglikany sintezés faze, stabdomas bakterijos lastelés sienelés susidarymas. Si peptidoglikany
sintezé yra biidinga bakterinéms 1gsteléms. Antibiotikas veikia baktericidiskai, taciau lizuojamos tik
augancios lgstelés, nes jose peptidoglikany sintezés procesai aktyviausi, jos labai jautrios
benzilpenicilinui.

Neomicinas priklauso aminoglikozidams. Aminoglikozidai pasizymi greitu, nuo dozés priklausan¢iu
baktericidiniu veikimu. Norint pasiekti didziausig efekta, neomicinas pirmiausia turi prasiskverbti pro



bakterijos lastelés apvalkala. Sj prasiskverbima stiprina beta laktaminiai antibiotikai. Patekes j lastele,
neomicinas jungiasi su ribosomy 30S subvieneto receptoriais, slopina baltymy sintezg, todél bakterija

w

zuva.

Benzilpenicilinas in vitro efektyviai veikia gramteigiamas aerobines (Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., daugelj Actinomyces spp. (Corynebacteria), Erysipelothrix spp.) ir anaerobines
bakterijas (Clostridia) bei gramneigiamas bakterijas (Pasteurella multocida, Actinobacillus
(Haemophilus) pleuropneumoniae). Neomicinui jautrios gramneigiamos (E. coli, Pasteurella spp.,
Bordetella spp., Salmonella spp., Klebsiella spp.) ir kai kurios gramteigiamos bakterijos bei leptospiros.
Benzilpenicilino ir neomicino miSinys veikia sinergiSkai ir efektyviau nei kiekvienas antibiotikas atskirai.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy saraSas

Metilo parahidroksibenzoatas, lecitinas, natrio formaldehido sulfoksilatas, manitolis, polividonas, citriny
rugsties monohidratas, natrio citrato buferis (iki pH 7), simetikonas, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai
NezZinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 8 sav.

6.4.  Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2—8 °C).

Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo arba plastikiniai (PET) buteliukai po 100 ml arba 250 ml, kartoninése déZutése.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6.  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NYDERLANDAI

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

LT/2/95/0216/001-002



9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 1995-10-06
Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta 2006-11-27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-09-12

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE,
BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOPEN, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:
benzilpenicilino prokaino druskos 200 000 TV,
neomicino (sulfato) 100 mg.

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, avys, kiaulés, Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, arkliams, avims, kiauléms, Sunims ir katéms, sergancioms kvépavimo taky, odos ir galtiniy
infekcinémis ligomis, artritu, mastitu, metritu sukeltu neomicinui ir penicilinui jautriy mikroorganizmy,
gydyti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Svirksti po oda arba j raumenis.

| 8. ISLAUKA

Galvijienai, arklienai ir avienai — 56 paros.
Kiaulienai — 45 paros.
Karviy ir aviy pienui — 48 val.



| 9.

SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Prie$ naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

| 10.

TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 8 sav.

| 11.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO

NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

13.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15.

RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16.

RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0216/001
LT/2/95/0216/002

17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
NEOPEN, injekciné suspensija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Intervet Productions S.r.L.,

Via Nettunese Km 20.300

04011 Aprilia (Latina)

ITALIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOPEN, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 200 000 TV,
neomicino (sulfato) 100 mg;
pagalbiniy medZiagy: iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, arkliams, avims, kiauléms, Sunims ir katéms, sergan¢ioms kvépavimo taky, odos ir galiiniy
infekcinémis ligomis, artritu, mastitu, metritu sukeltu neomicinui ir penicilinui jautriy mikroorganizmy,

gydyti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, jautriems beta laktaminiams antibiotikams ar aminoglikozidams.
Negalima Svirksti j vena.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Abu antibiotikai jautriems gyvinams gali sukelti alergija, vémima, drebulj, apatijg. Arkliams galimas
trumpalaikis patinimas injekcijos vietoje.

Naudojamas ilgai ir didelémis dozémis neomicinas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai. Naudojant
neomicing didelémis dozémis, jis gali sukelti nervy ir raumeny blokada, ypac jei naudojamas kartu su
anestetikais.

Kiauléms dél benzilpenicilino prokaino druskos gali sutrikti koordinacija, pakilti temperattra. Vaistas gali
sukelti vémima, drebulj, apatija ir retais atvejais — abortg.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, arkliai, avys, kiaulés, Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Arkliams, galvijams, avims ir kiauléms vaistg reikia $virksti j raumenis po 1 ml 20 kg kiino svorio,
Sunims ir katéms — j raumenis arba po oda po 1 ml 10 kg kiino svorio. Ilgiausiai gydyti galima 5 d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Negalima vaisto Svirksti du kartus i ta pacig vieta.
Negalima naudoti ilgiau kaip 5 d.

10. ISLAUKA

Galvijienai, arklienai ir avienai — 56 paros, kiaulienai — 45 paros, karviy ir aviy pienui — 48 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 °C).

Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 8 sav.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas beta laktaminiams antibiotikams ar aminoglikozidams,
turi vengti salycio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacin;j lapel;j ar
etikete.

Negalima vienu metu naudoti kartu su kitais veterinariniais vaistais.

Benzilpenicilinas yra beveik netoksiskas. Net labai didelés dozés neveikia toksiskai. Vienintelé gydymo
benzilpenicilinu ir pana$iais beta laktaminiais antibiotikais rizika — anafilaksinis Sokas. Beta laktaminiams
antibiotikams jautrtis gyviinai gali reaguoti labai stipriai. Perdozavus benzilpeniciling, sutrinka
kvépavimo ir Sirdies bei kraujagysliy sistemos veikla (dusulys, gleiviniy uzdegimas, angioedema,
kolapsas), gyviinas gali nugaisti. Kaip prieSnuodj galima naudoti adrenaling.

Ilgai ir didelémis dozémis naudojant neomicing, gali kilti nervy ir raumeny blokada, raumeny paralyZzius,
sustoti kvépavimas. Sie simptomai pasireiskia retai ir tik neomicing naudojant kartus su anestetikais.
Perdozavus neomicing, reikia aktyviai ventiliuoti plaucius ir | veng Svirksti kalcio gliukonato 10 % tirpala
arba, po oda, neostigming.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies reikalavimus.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2016-09-12

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Pakuotés: buteliukai po 100 ir 250 ml.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



