A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA ,

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
NEOPEN L.A. szuszpenzios injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml szuszpenzios injekcio tartalmaz:

Hatéanyagok:

Benzilpenicillin-prokain (lecitinnel bevont) 150 000 NE/ml
Benzﬂpemcﬂhn—benzatm (lecmnnel bevont) 150 000 NE/ml -
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsoroldsat 1asd: 6.1 szakasz.:

3. GYOGYSZERFORMA
- Szuszpenzids injekeio. : :
- Homogén szuszpenzi6 fehértél sarga szmlg

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
, Kutya macska.

4 2 Teréplas Javallatok celallat fajonkent : o
Kutydk és macskak penicillin-G-re érzékeny baktériumtorzsek altal okozott al
"= Staphylococcus spp. okozta bér- és fiilgyulladasok,

- Streptococcus spp. okozta 1égz8szervi megbetegedések,

- Streptococcus spp. okozta hugyti fert6zések, valamint

- virusfertézéseket kovetd masodlagos bakterialis infekciok esetén.

4.3 - Ellenjavallatok

Intravénasan nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhaté penicillin/cefalosporin vagy barmely segédanyaggal szembem tulérzékenység esetén.
Ragcsaloknak (tengerimalac, héreség, nyul, csincsilla) nem adhato.

| 4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an
Nincs. '
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges ovintézkedések

A gybgyszer hasznélatakor figyelembe kell venni a hatésagi és helyi antibiotikum felhasznalasra vonatkozé el6irasokat.
A készitményt eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetden kell alkalmazni. . :

A 'hasznélati utasitastol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztens baktériumok eléfordulasat.

- A kezelt 4llatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések B
Az intravaszkuléris beadas prokain-mérgezést eredményezhet. A véletlen mtravaszkularls beadéas elkerulese erdekében
a beszuras utan ellendrizni kell, hogy a tii nem hatolt-¢ érbe.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

. Véletlen oninjekciézas esetén, ha allergids tiinetek jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitdsat. vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak, a 'szemhéjak bedagadasa olyan silyos tiinet, ami azonnali orvosi
beavatkozast igényel. e
Penicillinekre/cefalosporinokra ismerten érzékeny személyek keriiljék a készitménnyel val6 kozvetlen érintkezést.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Allergias reakciok (anafilaxias sokk, csalankitités, 6déma) esetenként eléfordulhatnak penicillinekre, cefalospormokra
€s prokainra érzékeny 4llatokban. (tiineti kezelés: kortikoszteroidok, adrenalin, antihisztamin.)

Akut toxikus tiinetekr8] szamoltak be a penicillin-G-prokain intramuszkuléris alkalmazasat kovetden, valammt véletlen
intravénds applik4ci6 soran (embolias sokk, prokainmérgezés). A tiinetek jelentkezését a hatbanyag részét képezd
prokainnak tulajdonitjak. A beadas helyén lokalis reakcio,. fajdalom, 6déma eléfordulhat.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgy6gydszati készitmény éartalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktaci6 idején. Kizérélag a kezelést végz6
allatorvos altal elvégzett el6ny/kockazat elemzesnek megfeleléen alkalmazhat6. - -

4.8  Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék
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Nem adhaté egyiitt bakteriosztatikus antibiotikumokkal (tetraciklinek, makrolidok). Esetenként szinergizmus
tapasztalhaté aminoglikozidokkal, valamint olyan antibiotikumokkal egyiitt adva, amelyek megkotik a bakterialis béta-
laktamazt (kloxacillin, klavulansav és egyes cefalosporinok).

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szubkutan vagy intramuszkuléris alkalmazasra.

Hasznélat el6tt felrdzandd!

A penicillin-G ‘ajénlott adagja 30" 000 NE/ttkg, ami megfele] 0,5:ml Neopen L. A /5 ttkg-nak. Altaliban egy injekcié
elegends, illetve a kezelés sziikség szerint 3-4 nap mulva megismételheté.

4.10 .- Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotﬁmok), ha sziikséges
A penicillin-G még a javaso]tnél tﬁbbszﬁri beadas esetén sem eredményez toxikus tiineteket.

4.11  Klelmezés- egeszsegugyl varakozém 1d0(k)
Nem értelmezhetd. -

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: penicillinek kombinaciéja
Allatgyégyaszati ATC kéd QJOICRS0

5.1 Farmakodmamlas tulajdonsagok o e : ’

A benzﬂpemcﬂhn vagy penicillin-G egy béta-laktam antlblotlkum amely hatekony a legtobb Gram—pozmv kokkusszal'
és bacillussal szemben (pl. Streptococcus spp., Diplococcus pneumoniae, penicillindzt nem termels - Staphylococcus
aureus. torzsek, Corynebacterium spp., Actynomices spp., Bacillus anthracis, - Erysipelothrix ‘spp.; Listeria
monocytogenes).- A penicillin-G a bakterialis sejtfal szintézisének gatldsan keresztiil fejti ki hatasat, ezaltal csak a
vegetativ baktériumformék ellen hatékony. : :

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A penicillin-G az extracellularis folyadéktérben oszlik meg,

A benzatin jelenlétének koszonhetd depohatas miatt a javasolt dozisok alkalmazasakor mintegy 72 6ran at perzisztalo
terdpias hatds alakul ki a vérben. Foleg a vesén keresztiil valasztodik ki valtozatlan formaban. Kisebb mennyiségben

meg]elemk az epében, a tejben, a nyalban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEM
y

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Prokain-hidroklorid
‘Metil-parahidroxibenzoat

Povidon

Néatrium-citrat

Citromsav-monohidrat

Nem kristalyosod6 szorbit-szirup =

Natrium-edetat

Karboxi-metilcelluldz-natrium

Nétrium-metabiszulfit

Viz, injekciéhoz valo

- 6.2 ~ » Inkompatibilitasok .
Nem szivhat6é mas készitményekkel k6zos fecskenddbe. : :

6.3 Felhasznéalhat6sagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu dllatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolés els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig

6.4 Kiilonleges tarolasi elirasok
Hiitoszekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml, és 250 ml injekcids tivegben, papirdobozban. 12x100 ml es 12x250 ml injekcids iivegben, paplrdobozban
" Bonthat6. Hasznélati utasitiasok mellékelve. ]

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszatl készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szirmazé hulladekok

megsemmisitésére vonatkoz6 kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt, valamint a keletkezé hulladekokat a helyi kovetelmenyeknek

megfelelden kell megsemmlsltem

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Kela N.V. (St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten Belgium)

8. A FORGALOMBA HOZATALI EN GEDELY SZAMA(I)
3481/1/14 NEBIH ATI (100 ml)
3481/2/14 NEBIH ATI (250 ml)-

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. augusztus 30. : ,
A forgalomba hozatali engedély megijitisanak détuma: 2006. marcius 20./2014. 4prilis 10.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2014 december 9.

, A F ORGALMAZASRA KIADASRA ES/V AGY F ELHASZNALASRA VONATK;
: ’Nem ertelmezheto : A



