VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/93/0017

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neopen suspensija injekcijam zirgiem, liellopiem, aitam, ctikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml suspensijas satur:

AKktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilins 200 mg

Neomicins (sulfata veida) 100 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Balta vai gandriz balta suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi, liellopi, aitas, ctikas, suni un kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret benzilpenicilinu un neomicinu jutigu ierosinataju izraisitu elpcelu infekciju slimibu, mastita,
endometrita, artrita, nagu, brii¢u un adas infekciju arstésanai zirgiem, liellopiem, aitam, ciikam, suniem
un kakiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret B-laktama grupas antibiotikam vai
aminoglikozidiem vai pret kadu no paligvielam.

Neievadit intravenozi.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iesp&jams, §1s veterinaras zales lietot balstoties uz mikroorganismu jutibas testu rezultatiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju).




Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko reakciju pret cefalosporiniem un otradi.
Personam ar pastiprinatu jutibu pret p-laktama grupas antibiotikdm vai aminoglikozidiem vajadzétu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Pret §Tm vielam dazkart var biit nopietnas alergiskas reakcijas.

Zales lietot piesardzigi, ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja péc zalu lietoSanas noverojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavejoties mekleét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, liipu vai acu
pietikums vai apgriitinata elposana ir daudz nopietnaki simptomi, nepieciesama tiilit€ja mediciniska
palidziba.

Ja notikusi nejausSa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavé&joties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Spontanos (farmakovigilances) zinojumos reti zinots par alergiskam reakcijam (alergiskam adas
reakcijam, anafilaksi) visam mérka sugam.

Spontanos zinojumos loti reti zinots par lokalam reakcijam (pietikumu) injekcijas vieta zirgiem lidz
nedélai péc ievadiSanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) neveélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- Joti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Zinatniskaja literatuira ir aprakstitas $adas blakusparadibas:
— Cukam drebuli, vemSana, drudzis un anoreksija var rasties Iidz 24 stundam péc ievadiSanas.
— Grusnam sivéenmateém var biit aborts.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar citam veterinarajam zalém.

4.9 Devas un lietosanas veids

Intramuskularam vai subkutanam injekcijam.

Pirms lietosanas flakona saturu riipigi saskalinat. Veicot injekciju, jaievero visparpienemtie aseptikas

pasakumi.

Zirgiem, liellopiem, aitam un cikam: intramuskularam injekcijam 1 ml zalu/ 20 kg kermena svara 3
dienas péc kartas ar 24 stundu intervalu.

Suniem un kakiem: intramuskularam vai subkutanam injekcijam, 1 ml zalu / 10 kg kermena svara 3-5
dienas péc kartas ar 24 stundu intervalu.

Arstesanas ilgums nedrikst parsniegt 5 dienas.

Atkartotas injekcijas veikt dazadas kermena vietas.

Lai nodros$inatu atbilstosu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak, lai noverstu parak
mazas vai parak lielas devas ievadiSanu.



4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Benzilpenicilins:

levadot lielakas devas ka noteikta terapeitiska deva, benzilpenicilins neizraisa toksisku iedarbibu.
Dzivniekiem, kas sanémusi benzilpenicilinu un B-laktama grupas antibiotikas, var novérot anafilaktisko
Soku.

Neomicins:

levadot devas, kas vairakas reizes parsniedz terapeitisko devu, neomicins, lietojot to vienlaikus ar
vispargjo anestéziju, loti retos gadijumos var izraisit neiromuskularo blokadi, kas var radit muskulu
paralizi un aizdusu. Arsté ar elpina$anu ar pozitivu spiedienu un kalcija glikonata 10% $kiduma
ievadiSanu intravenozi vai (otra izvéle) neostigminu subkutani.

Ilgstosi ievadot zales lielakas devas ka nepiecieSsams, neomicins var izraisit ototoksisku un nefrotoksisku
iedarbibu.

4.11 TIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem:
Liellopiem, zirgiem, aitam: 56 dienas.
Cukam: 45 dienas.

Pienam:
Liellopiem, aitam: 2 dienas.
Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie antibakterialie Iidzekli, antibakterialu lidzeklu
kombinacijas.
ATK vet kods: QJO1RAOL.

Abas aktivas vielas ir pretmikrobas zales, kuru kombinacija ir aktiva gan pret grampozitivam, gan
gramnegativam bakterijam.

Benzilpenicilins pieder p-laktama grupas antibiotikam. Sis antibiotikas novér$ bakteriju $tinapvalka
sintézi, kavéjot peptidoglikana sintézes pédéjo stadiju. ST peptidoglikana sintéze ir unikala bakterijam.
Benzilpenicilinam piemit baktericida iedarbiba, bet tas izraisa tikai augo$u $iinu lizi, jo tikai tadas $tinas,
kuras noris aktiva peptidoglikana sintéze, ir jutigas pret benzilpenicilina darbibas mehanismu.

Neomicins pieder aminoglikozidu antibiotikam. Aminoglikozidiem piemit atra, ar devu saistita
baktericida iedarbiba pret jutigam baktérijam. Lai iedarbotos, neomictnam vispirms jaieklust baktgrijas
Stunapvalka. IekltuSanu uzlabo B-laktama grupas antibiotiku darbiba. Tiklidz neomicins ieklist $tna,
antibiotika piesaistas pie ribosomas 30S subvienibas receptoriem, izraisot proteina sintézes kavésanu,
ka rezultata seko atra bakterijas bojaeja.

Benzilpenicilinam in-vitro ir pieradita iedarbiba pret grampozitivam aerobam bakterijam ka
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., vairums Actinomyces spp. (Corynebacteria) un
Erysipelothrix spp. Jutigas grampozitivas, anaerobas bakterijas ietver Vvairakumu klostridiju.
Benzilpenicilinam in-vitro ir pieradita iedarbiba pret noteiktam gramnegativam bakterijam, ieskaitot
Pasteurella multocida un Actinobacillus (Haemophilus) pleuropneumoniae.

Neomicinam ir pieradita in-vitro iedarbiba pret gramnegativiem mikroorganismiem ka E. coli,
Pasteurella spp., Bordetella spp., Salmonella spp. un Klebsiella spp., ka arT dazam grampozitivam
bakterijam un leptospiram.

Sinergisms benzilpenicilina un neomicina kombinacija pastiprina o antibiotiku iedarbibu, neka katras
antibiotikas atseviska lietoSana.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Lecitins
Metilparahidroksibenzoats
Natrija citrata buferviela pH 7
Citronskabes monohidrats
Simetikons

Mannits

Natrija formaldehida sulfoksilats
Povidons

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 8 nedéelas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

100 ml vai 250 ml 11 tipa stikla vai plastikata (PET) flakons kartona kastg.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/93/0017

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums:13/10/1993
P&dgjas parregistracijas datums:15/07/2008



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



