A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. Az ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Neostrep injekeidé AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdéanyag(ok):

1 ml injekcid tartalmaz:

Benzilpenicillin-prokain (lecitinnel bevont) 200.000 NE
Dihidrosztreptomicin (szulfatsd formajaban) 200 mg

Segédanyagok (adjuvans(ok), vivbanyagok:
A segeédanyagok teljes listajat 1asd: 6.1. szakasz

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekeid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1, Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés, kutya, macska.

4.2 Terapias javallatok célillat fajonként

A készitmény penicillin G-re és sztreptomicinre érzékeny baktériumok altal okozott fertézéseinek kezelésére alkalmas.
Kutyak ¢&s macskdk esetében az alabbi baktériumok okozta légzbszervi-, urogenitalis-, [gyszervi-, bor- és
sebfertozések, fiilgyulladds kezelésére: Staphylococcus spp., Pasteurella muliocida, Pseudomonas aeruginosa.
Szarvasmarha Staphyiococcus spp., Streptococcus spp., Pasteurelln multocida, Marnheimia haemolytica és
Areanobacterium pyogenes okozta fertbzések.

Sertés: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pasteurella mulitocida okozta fertdzések.

A két antibiotikum kombinacidja széles hatasspektrumot eredményez.

4.3. Ellenjavallatok

Penicillin, cefalosporin és prokain iranti tilérzékenység esetén a készitmény nem adhatd! Tilérzékenységi reakeio
jelentkezése esetén adrenalin és glilkokortikoidok, és/vagy antihisztamin és kortikoszteroidok adhatok.
Veseelégtelenség fennallasakor nem alkalmazhato!

Intravénasan nem adhato!

4.4, Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozdéan
Nincsenek.
4.5. Az alkalmazaissal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A véletlen intravénas beaddst megelézendd ajanlatos a beadas sordn megprobédlni vért szi

ellendrizni, hogy vénaba tortént-¢ a sziiras. 1,€\"a”C-b
A termék hasznalatakor figyelembe kell venni a hatdségi és helyi antibiotikum felhaszna %é\ vonatkpzo ef&)r okat.
A készitményt eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kévetéen kell alkalmazni f'& ; % .

A hasznalati utasitastdl eltérd alkalmazds névelheti a rezisztens baktériumok eléfordula @;
Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges vintézkedések
Veletlen éninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készi
cimkéjét.

Benzilpenicillin-prokain és/vagy dihidrosztreptomicin irdnti ismert tilérzékenység “esetér. kerithi kell az
allatgyogyaszati szerrel vald érintkezést.

4.6. Mellékhatasok (gyakorisaga ¢és silyossdga)

Allergids reakciok pl. urticaria, déma, anaphylaxias sokk jelentkezhetnek a talérzékeny allatokban. Az allergids
reakciok kezelése gliikokortikoidokkal és/vagy antihisztaminokkal térténhet. A beadas helyén lokalis reakeié, fajdalom
és tdéma eléfordulhat. Benzilpenicillin-prokain intramuszkuléris beadasat kovetden akut mellékhatasokat figyeltek
meg, amely esetleg az antibiotikum prokain részének is tulajdonithatd (izomrangas, hanyds, laz, sertéseknel vetélés). A
véletlen intravaszkularis beadas is prokain intoxikdciét okozhat. A dihidrosztreptomicin neuromuszkularis blokkot
okozhat intravénas vagy intraperitonealis befecskendezés esetén. Ezt a hatdst az anesztetikumok és az izomrelaxansok
fokozhatjak. A neuromuszkularis blokk kialakuldsakor iv. kalcium infiiziot és neosztigmint kell adni.

A dihidrosztreptomicin ismerten ototoxikus és nephrotoxikus hatdsil, ezért elhizddd kezelésre magas ddzisok esetén
nem alkaimas, mert siiketség, ataxia, inkoordinicid, nystagmus és veseelégtelenség alakulhat ki. Diuretikus hatési
készitményeket, egyéb aminoglikozid antibiotikumekat és dimenhidrinatokat a kezeléssel egyidejiileg nem adhatunk az
allatoknak.



4.7. Vemhesség, lakticid idején térténd alkalmazas
Az dllatgyopyaszati készitmény artalmatlansiaga nem igazolt a vemhesség és a lakticié idején.
Kizardlag a kezelést végzo dllatorvos altal elvégzett eldny/kockdzat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8. Gyogyszerkilestonhatasok és egyéb interakeiok
Anesztetikuimok és izomrelaxénsok a dihidrosztreptomicin nenromuszkuldris blokkold hatasat felerdsitik.

4.9, Adagolds és alkalmazasi maod

Intramuszkuldris (im.) vagy szubkutédn (sc.) alkalmazismadd. Hasznalat eldtt felrdzando.

Kutya, macska: 200.000 NE penicillin G és 200 mg dihidrosztreptomicin bézis vagy 1 ml Neostrep injekeid/10ttkg im.
vagy sc. naponta egyszer 3 napon at.

Szarvasmarha, sertés 12500 NE benzilpenicillin-prokain + 12,5 mg dihidrosztreptomicin / ttkg, azaz 1 ml Neostrep
injekcid/ 16 ttkg / nap kizardlag im.

A kezelés idbtartama:

Szarvasmarha: 2-4 nap.

Sertés: 1-4 nap.

4.10. Tiladagolas :

A penicillin G még a javasoltndl t3bbszéri beadas esetén sem eredményez toxikus hatdsokat. Az allergids tiinetek
kezelése: glitkokortikoidok ésfvagy antihisztaminok adasa. A dihidrosztreptomicin nagy adagban alkalmazva
neuromuszkularis blokkot okozhat, kiiléndsen véletlen intravénas vagy intraperitonedlis alkalmazas sordn (kezelés:
kalcium inflizié, neostigmin). Nagy ddzisok tobbszori adasat kévetden hallaszavar, vestibulotoxikézis (ataxia,
inkoordinacid, nystagmus) €s nephrotoxikézis jelentkezhet.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha ehetd szdvetek: |12 nap.

Sertés chetd szovetek: 126 nap.

Tehéntej: 96 ora (8 fejés).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: Antibakteralis anyagok kombindciéi (penicillinek, kombinacidk més antibakteridlis
anyagokkal)

Allatgyégyészati ATCkéd: QIOIRADL.

5.1. Farmakodindmids tulajdonsigok

A prokain-benzilpenicillin erés baktericid tulajdonsaggal rendelkezik a leggyakrabban eléforduld Gram-pozitiv coccus-
okkal, bacillus-okkal és anaerob baktériumokkal, valamint néhany Gram-negativ baktériummal szemben. A prokainnak
készonhetoen jelentkezd depdhatés eredményeként mintegy 24 Ordig perzisziald terdpids koncentracié alakul ki a
vérben.

A dihidrosztreptomicin-szulfdt egy aminoglikozid antibiotikum, amely tilnyomorészt a Gram-negativ coccus-ok és
bacillus-ok ellen fejt ki hatdst, emellett azonban néhdny Gram-pozitiv baktérium (pl. Staphylocccus aureus) ellen is
hatésos. A penicillin G a bakteridlis sejtfal szintézis inhibitora, mig a dihidrosztreptomicin a bakterialis fehérjeszintézist
akadalyozza. A dihidrosztreptomicin és a penicillin kombinacidja széles spekirumii baktericid hatdsi szinergizmust
eredményez.

5.2 Farmakokinetikai sajatossigok
A prokain benzilpenicﬂhn adasa esetén un. depo hatas alakul k1 ennek kovetkezteben

30 perc utén éri el a maximumat. Az antibakterialis hatashoz sziikséges koncentricidja 8-12 6réig fe a vérben.

Eljut a legtdbb extra-cellularis térbe. Kivalasztasat a vesék végzik 70-90%-ban aktiv formaban.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Prokain-hidroklorid, povidon, natrium-citrat, natrium-formaldehid-szulfoxilat, natrium-metil-parahidroxibenzodt, viz
parenteralis célra.

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az dllatgyOgyaszati készitményt tilos keverni mds dllatgyogyaszati
készitménnyel.



6.3. Felhasznalhatésagi idétartam
Az dllatgyogyaszati készitmény kereskedelmi csomagolasdnak lejarati ideje: 3 év
A kiizvetlen csomagolés elsd felbontdsa utin felhasznalhatd: 28 napig.

6.4 Kiilénleges tarolasi eldirasok.
Hiitészekrényben (2-8°C) fénytdl védve tarolando.

6.5. Kizvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml-es, 250 ml-es szintelen injekcids iveg gumidugdval és aluminium sapkaval lezéarva.
12 x 100 ml-es és 12 x 250 ml-es injekeios Giveg gylijtécsomagolasban,

6.6. A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabdl szirmazé hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt Allatgydgydszati készitményt, valamint az allatgydgydszati készitményekbdl szarmazé hulladék

anyagokat a helyi hatdsagi koveteiményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALE ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE
Kela N.V. (St. Lennartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgium)

8. TﬁRSZKQNYVI SZAM
3188/1/12 NEBIH ATI (100 ml)
3188/2/12 NEBIH ATI (250 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK DATUMA
2000. 03. 29. /2006. 02. 28./2012. 07. 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
2018. marcius 28,

[#)
A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES “'-ﬂ? SZNﬁ}&ASRA VONATKOZO
TILALMAK == T
Csak dllatorvosi rendelvényre kiadhato dllatgyogyaszati készitmény) 5 5 /
Az dllatgydgyaszati készitmények forgalmazésara jogosultak forgal ’éhatjé \-\2»:'.«'H




