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Neopen

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE
Neopen, suspension injectable
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Substances actives:
Benzylpénicilline Procaine 200.000 TU
Néomycine base 100 mg pro 1 ml.
Pour Ia liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.
3. FORME PHARMACEUTIQUE
Suspension aqueuse pour injection.
4. INFORMATIONS CLINIQUES
4.1 Espéces cibles

Bovin, porc, mouton, chien, chat.

4.2 Indications d’utilisation, spécifiant les espéce: cibles

Infections locales ou systémiques provoquée par d= ~ ~cteuies sensibles a la benzylpénicilline

procaine ou a la néomycine, ou a l'association ~ ceux-¢ .

On doit tenir compte de la diffusion en concentration - uffisante de 1’antibiotique au site d’infection.

4.3 Contre-indications

Ne pas administrer par voie in* ave “el ~ e pas utiliser en cas d’hypersensibilité a la pénicilline, a la

procaine ou a la néomycine. . '» pas v ‘liser chez les oiseaux et les petits rongeurs.
4.4 Mises en gards vartic. iér.  a chaque espéce cible

Aucune.

4.5  récau ns _ .ticuliéres d'emploi

Préca. ‘ions par .culieres d'emploi chez I’animal

L'utilisation de ce produit doit étre basée sur un test de sensibilité des bactéries, isolé de I'animal. Si

cela n'est pas possible, le traitement doit étre basé sur une information épidémiologique locale
(régionale, au niveau de I'exploitation agricole) concernant la sensibilité des bactéries cibles.

Néomycine:

— En tenant compte de la toxicité rénale des aminosides, il est conseillé d’observer la fonction

rénale.

— Compte tenu de la marge de sécuritg, il est utile de diminuer la posologie chez les animaux

corpulents ou déshydratés ou les cas avec des problémes rénaux.

— L’ototoxicité augmente par I’administration de diurétiques comme le furosémide.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux

animaux
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Les personnes présentant une hypersensibilité connue a la pénicilline ou a la néomycine devraient
éviter tout contact avec le médicament vétérinaire.

La pénicilline peut provoquer une hypersensibilité (allergie) aprés injection, inhalation, ingestion ou
contact avec la peau. L’hypersensibilité aux pénicillines peut mener a des réactions croisées avec les
céphalosporines et vice versa. Les réactions allergiques a ces substances peuvent parfois €tre graves.
Veuillez observer une grande prudence avec ce produit afin d’éviter toute exposition et prenez toutes
les mesures de précaution recommandées. Apres exposition, si vous présentez des symptomes tels
qu’une éruption cutanée, vous devez solliciter une aide médicale et montrer cet avertissement a votre
médecin. Un gonflement du visage, des Iévres ou des yeux, ainsi que des problémes respiratoires
constituent des symptomes plus sévéres nécessitant une aide médicale urgente. En cas d’auto-injection
accidentelle, demandez immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la notice ou 1’étiquette.

4.6  Effets indésirables (fréquence et gravité)

Une hypersensibilité peut se produire chez un petit nombre d'animaux traités. Dans c. * cas, le
traitement doit étre interrompu immédiatement. En cas d'hypersensibilité grav ., o, Joit . iministrer de
l'adrénaline. Si le produit est conservé dans de mauvaises conditions, il pevt s_ d ‘gra. , libérant ainsi
de la procaine, qui peut occasionner des tremblements, des vomissements e. de . ‘nc- ordination chez
les porcs. La néomycine peut, en cas de dosage élevé, provoquer une tc \.ite ¢nale réversible et de
I’ototoxicité, en particulier chez le chat.

4.7  Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de p: te

Aucun probléme connu lorsque le produit est utilisé co- ime ¢ nse..i€ sur la notice. Dans de rares cas,
on a constaté des avortements chez des truies ge~" ates, nar sw e de la présence de procaine libre.

4.8 Interactions médicamenteuses et a. ‘=~ .orm s d’interactions

Un antagonisme est possible entre les antibiotique. vactéricides et les antibiotiques bactériostatiques.
I1 peut y avoir une résistance croisée - . u. = allergie croisée avec d'autres antibiotiques B-lactames. Ne
pas administrer simultanément avec !ar.re. ~2dicaments. La néomycine stimule ’activité des
bloqueurs neuromusculaires cor = 1’ 1est i€sie gazeuse, les sels de magnésium et les myorelaxants,
qui peuvent amener a la para'vsie et "apuee.

4.9 Posologie et voic d’av nin. tration

Dose: bovin, pc .o, . ou .. 1+ ml/20 kg/jour
chien, ¢ at: 1 n /10 . “/jour
Durée ..« ‘ter. mt: 7 jours.

Le ta 'eau suivs 1t est donné a titre indicatif:

Esp<oc anmimale Poids Dose Péni. Néo.
kg ml 1U/kg mg/kg

Bovin 500 25 10.000 5
Porc 80 4 10.000 5
Mouton 50 2,5 10.000 5
Porcelet, agneau 10 1 20.000 10
Chien 10 1 20.000 10
Chat 5 0,5 20.000 10

Répéter le traitement avec un intervalle de 24 heures. Ne pas administrer des injections répétées au
méme endroit. Ne pas faire durer le traitement plus de 3 jours.
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Afin d'assurer un dosage correct et d'éviter un sous-dosage, le poids corporel doit étre déterminé le
plus précisément possible.

Mode d'administration:
- Bétail: i.m.
- Petits animaux domestiques: i.m., s.c.

4.10 Surdosage (symptomes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire
L'administration prolongée de la néomycine a un dosage élevé peut avoir un effet ototoxique et
néphrotoxique. C'est pour cette raison que, chez les jeunes animaux, la dose doit étre trés

minutieusement calculée d'aprés le poids vif.

4.11 Temps d’attente

Bovin Porc Mouton l
Viande et abats 89 . 45]. 56 ].
Lait 3,5]. - 4

Ne pas utiliser chez les moutons producteurs de lait destiné a la conson. u.**0. humaine.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Groupe pharmacothérapeutique : Pénicilline, avec d’au re ant, iotique
Code ATC-vet : QJO1RAO1

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

L'association de pénicilline et de néomvcine a un ettet synergique contre un grand nombre de bactéries
a Gram positif et a Gram négatif. De étu: s in vitro démontrent que la néomycine et/ou la pénicilline
sont actives contre par ex. streptocoque ,, St .1ylococcus aureus, Actinomyces spp., Erysipelothrix
spp., Clostridium spp., Pasteur ... uw <7 .a, Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia coli,
Pasteurella spp., Bordetella s, ., Sali onella spp., Klebsiella spp., leptospires, Mannheimia
haemolytica.

La néomycine appartiei.. au gr upe ues aminosides et elle exerce un effet bactéricide, surtout sur les
germes a Gram r sgaw.” pa. "uhibition de la synthese protéique au niveau des ribosomes bactériens. La
synergie avec la 2¢énicil ne e. provoquée par la pénétration plus efficace en association avec les
antibic .ques “u . ‘erf_rent avec la synthése de la paroi cellulaire.

Les a_-=nts de ré istance liés au plasmide R sont formés d'enzymes périplasmatiques. La résistance
chromo. ~mic~ (' _st pas trés importante et repose sur des mutations dans les protéines ribosomiques.
La résistance se développe lentement. Les souches résistantes sont sélectionnées lors de I'emploi de
doses sublétales.

La benzylpénicilline procaine est un antibiotique bactéricide B-lactame; elle est principalement active
contre les germes a Gram positif par interférence avec la synthése de la paroi cellulaire.

La pénicilline n'est pas résistante a la pénicillinase. L'augmentation de la résistance in vitro est lente et
du type pénicilline (en plusieurs étapes). Une résistance croisée avec d'autres antibiotiques B-lactames
peut se présenter.

La résistance a I'association est contrecarrée par l'action synergique.

5.2 Caractéristiques pharmacocinétiques
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Aprés une injection intramusculaire, des taux sériques thérapeutiques qui persistent environ 20 a 24
heures, sont rapidement atteints (1/2 a 2 heures). Il n'y a pas d'effet de dépot suite a une administration
répétée de Neopen a des doses thérapeutiques avec un intervalle de 24 heures.

Les taux sériques suivants ont ét€ mesurés:

Pénicilline

Espece tmax (h) Cmax (IU/ml) | cmin IU/ml) ty, (h) AUC
animale

Bovin 4 1,9 0,018 - -
Porc 8 1,35 0,28 - -
Mouton 1,84 1,52 - 2,78 104°
Chien 1,16 2,95 - 12,74 2 .61
Chat 1,8 10,65 - 2,39 & 49 R
Néomycine

Espéce tmax (h) Cmax (ug/ml) | Cmin (ug/ml) | ty (h) ’ S uc
animale i YVa

Bovin 4 11,0 0,12 - -
Porc 8 7,3 0,55 -
Mouton 1,05 11,25 - 220 38,20
Chien 0,99 28,93 - ST 63,0
Chat 1,2 48,75 - L4,45 170,7

La néomycine se diffuse trés bien a travers les tissus et * ¢ sv liff.. = que lentement a travers les
membranes séreuses. La benzylpénicilline procaine est iée po. ~40 a 50 % aux protéines plasmatiques
et se diffuse de fagon uniforme a travers les tic,us. Elle s diff .se mal a travers les membranes
séreuses. En cas d'infection, la diffusion est1 eiller ..

L'excrétion de la néomycine et de la pénicilline se fait r incipalement par les reins, en majeure partie
sous sa forme active.

6. INFORMATIONS PHARM (C7 « TIQUES
6.1 Liste des excipients

Lecithin.

PVP

Acide citrique mor ~hva,
Sodium citr.

Mannito!

Meéthr .. parah, roa, wenz.

Sodit n formalc hyd. sulfoxylat.
Simet. ‘con.

ag. dest.

6.2 Incompatibilités majeures

Ne pas mélanger avec d'autres médicaments vétérinaires.

6.3 Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente : 2 ans.
Durée de conservation apres premiere ouverture du conditionnement primaire: 28 jours.

La date de péremption est indiquée sur I'emballage précédé de "EXP.".

6.4 Précautions particuliéres de conservation
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A conserver au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C).

Ne pas congeler.

Protéger de la lumiére.

6.5 Nature et composition du conditionnement primaire
Flacons en verre de 100 ml ou de 250 ml.

Flacon en PET de 100 ml ou de 250 ml.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou des déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Les précautions nécessaires doivent étre prises, afin que le produit ne se retrouve pc ~ dans
I'environnement.

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicar .entc 'oive .t étre éliminés
conformément aux exigences locales.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SURLE M. nh "L ¥

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 . N ;0 ‘meer, | 1ys-Bas

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISF "R .- MARCHE

BE-V109076 (verre)
BE-V336646 (PET)

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/” .ENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

Date de premicre autorisation : 01/12 19, ~
Date du dernier renouvellement : 06,93 200 .

10. DATE DE MISE A '0OUR .U TEXTE
09/2023

INTERDICTIC « L.” Vi <1 E, DE DELIVRANCE ET/OU D'UTILISATION

Sur or? _una.. = v, “Ariv ire.



