A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE.

NEOPEN szuszpenzids injekcié A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml szuszpenziés injekcié tartalmaz:

Hatéanyagok: o :
Benzﬂpenlcll]m-prokam (lecitinnel bevont) 300.000 NE
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. 'GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzio6s injekcio.
Szuszpenzi6 fehértdl sargas-fehér szinig.

4. KLINIKAT JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés, kutya, macska.

4.2 Terapias Javallatok célallat fajonként ‘ '
Penicillin-G-re-érzékeny baktériumok  4ltal okozott alabb1 fertozesek va1am1nt wrusfertozeseket koveto masod]acos L
bakteriélis infekciok gyogykeze]esere :

Szarvasmarha: :
Histophylus somni és Arcanobacterium pyogenes okozta légzbszervi €s urogemtahs eredetti fertozesek koldokfeﬂozes
¢s szeptikémia esetén. v

Sertés:
Streptococcus suis, Pasteurella multocida és Arcanobacterium pyogenes okozta fertozesek mint példaul 1égzdszervi
megbetegedések, meningitisz, artritisz, endokarditisz, szeptikémia esetén.

Kutya, macska:
Staphylococcus spp. okozta bor- és fiilgyulladasok, Streptococcus spp. okozta 1égzdszervi meObetegedesek hagynti
fertézések esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Intravénasan nem alkalmazhaté. :
Nem alkalmazhat6 penicillin/cefalosporin-és prokam vagy barmely segédanyaggal szembeni tulerzekenység esete
Nem adhaté ragcsaloknak (tengerimalac, horesog, nyul, csincsilla). ;

4.4 _Kiilonleges ﬁg.ye]meztetések minden célallat fajra vonatkozéan
A fiatal allatok, foként a malacok prokainra kiilonosen érze’kenyek lehetnek.

4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kulonleges ovintézkedések
A gyogyszer hasznalatakor figyelembe kell venni a hatésagi és helyi antibiotikum felhasznalasra vonatkozo elouasokat
A készitményt el6zetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetden kell alkalmazni.
- A hasznalati utasitastol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztens baktériumok eléfordulasat
A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések ER
Az intravaszkularis beadas prokain-mérgezést eredményezhet. A véletlen 1ntravaszkulans beadas elkeriilése erdekeben
a beszliras utan ellendrizni kell, hogy a tli nem hatolt-e érbe. ¢
Az éllatok kezelését végz6 személyre vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések
Véletlen oninjekci6zas esetén, ha allergids tiinetek jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
- hasznélati utasitdsat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak, a szemhéjak bedagadésa olyan siilyos tiinet, ami azonnali orvosi
beavatkozast igényel.
Penicillinek/cefalosporinok irdnti ismert tlérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készrcmennyel valé
érintkezést.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és salyossaga) ‘

Allergias reakciok (anafilaxias sokk, csalankiiités, 6déma) esetenként eléfordulhatnak penicillinekre, cefalosporinokra
¢s prokainra érzékeny allatokban (tiineti kezelés: kortikoszteroidok, adrenalin, antihisztamin).

Akut toxikus tiinetekrol szamoltak be a penicillin-G-prokain intramuszkularis alkalmazasat kovetéen, valamint véletlen
intravénds applikdcio 'sordn (embolias sokk, prokainmérgezés). A tiinetek jelentkezését a hatéanyag részét képezd
prokainnak tulajdonitjdk. Sertésekben a prokain érzékenység tiineteként hanyast, héemelkedést, abortuszt észleltek. A
beadés helyén lokilis reakcio, fajdalom, 6déma eléfordulhat.

4.7 Vembhesség, laktacié idején térténd alkalmazas : "
Az allatgyogyészati készitmény artalmatlansiga nem igazolt vemhesség és laktacio 1deJen Kizéardlag a kezelést végz6
allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

48 - Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

. Nem adhat6 egyiitt bakteriosztatikus antibiotikumokkal (tetraciklinek, makrohdok) Esetenkent szinergizmus
tapasztalhaté aminoglikozidokkal, valamint olyan antibiotikumokkal egyiitt adva, amelyek megkotik a bakterialis béta-

- laktamazt (kloxacillin, klavulansav és egyes cefalosporinok).

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Hasznalat elétt felrazand6!

" Szarvasmarhénak, sertésnek intramuszkularisan, kutyanak és macskénak mtramuszkularlsan vagy szubkutan adhato.
Szarvasmarha: 5000-20000 NE/ttkg, (0,5-2ml/30 rtkg) im. : S

- Sertés: 6000-12000 NE/ttkg, (0,6-1,2 ml/30 ttkg) im. =~

 Kutya. macska: 20000 NE/ttkg, (0,3 ml/5 ttkg) i im. vagy sc. :

Napx egy kezelés elegend6. A terdpia hossza 3-5 nap, sertésben ne ha]adja meg a 3 napot.

4.10 Tuladagolas (tunetek siirgésségi mtezkedesek antldotumok), ha sziikséges

Akut intoxikacidt tapasztaltak sertésekben (remegés, hanyas, léz, vetélés, vulvafolyas). Ennek oka valoszmuleg a
készitmény jelentds prokamtartalma (prokain-intoxikaci6). A gondatlan intravénas applikécié szintén prokain mergezest
eredmenyezhet

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha
Hus és egyéb ehet szovetek: 7 nap

Tej: 96 6ra

Sertés
Hus és egyéb ehetd szt‘wetek: 4 nap

kS

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK ©
Farmakoterapias csoport: béta-laktamaz érzékeny pemmlhnek
Allatgyocyaszatx ATC kéd: QJOICE09 BT

5.1 Farmakodinamiss tulajdonsagok

A Dbenzilpenicillin-prokain egy béta-laktdm antibiotikum, amely hatekony a legtobb Gram-pozmv kokkusszal és
bacillussal szemben. (pl. Streptococcus spp., penicillindzt nem termeld Staphylococcus ~aureus “torzsek. A
benzilpenicillin-prokain a bakteridlis sejtfal szintézisének gatlasdn keresztiil fejti ki hatasat, ezaltal csak a-vegetativ: -
baktériumformak ellen hatékony. A benzilpenicillin-prokain nem hatekony az Enterobacteriaceae csalad tagjaival,
tovabba-a Bordetella bronchiseptica, Pseua’omonas spp., Nocardia spp., Mycobacterium spp., Mycoplasma spp.-ellen.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok _
A prokain jelenlétének koszonheté depGhatas miatt a Javasolt dézisok alkalmazasakor mintegy 24 6ran 4t perzisztalé
terapids hatds alakul ki a vérben. Féleg a vesén keresztiil vélasztodik ki valtozatlan formaban Kisebb mértékben
megjelenik az epében, a tejben, a nyalban. '

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Metil-parahidroxibenzoét-natrium
Vizmentes kalium-dihidrogén-foszfat,
Povidon

- Nétrium-citrat -

Dinatrium-edetét

Tomény sésav



Viz, injekcidhoz valé

6.2 Inkompatibilitasok
Nem szivhaté mas készitményekkel kozos fecskendébe.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznélhato: 28 napig

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Az eredeti csomagolasban, hiit6szekrényben (2-8°C) tarolando:.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml és 250 ml injekcios tivegben, papirdobozban.

12x100 és 12x250 ml injekci6s tivegben, papirdobozban. Bonthaté. Hasznalati utasitasok mellekelve. ,
Elofordulhat hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelml forgalomba. Hel

6.6 A fel nem hasznilt allatgy6gyaszati készitmény vagy a készitmény fe]hasznalasabol szArmaz6 hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgyodgyaszati készitményt, valamint a keletl\ezo hulladékokat a hely1 kovetelmenyeknek
meOfe]eloen kell megsemmisiteni.

7. ZA FORGALOMBA HOZATALI EN (‘EDELY JOGOSULTJA
Kela N.V.
St. Lenaartseweg 48,

. 2320 Hoogstraten, Belglum

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3483/4/14 NEBIH ATI (100 ml)
3483/5/14 NEBIH ATI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadésanak datuma: 2000. november 27.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak dédtuma: 2014. 4prilis 9.

_10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
~2015. Juhus 23.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY F ELHASZNALASRA VONAT KOZO TI
Nem értelmezhetd.



