HASZNALATI UTASITAS
NEOPEN L.A. szuszpenziés injekcié A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK F ELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Kela N.V. (St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgium) :

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEOPEN L.A. szuszpenzi6s injekcio A.U.V.

3. - HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml szuszpenzios 1n_]ekc1o tartalmaz ‘

Hatéanyagok: . R

Benzilpenicillin-prokain (lecitinnel bevont) 150 000 NE
Benzilpenicillin-benzatin (lecitinnel bevont) 150 000 NE

4. JAVALLAT(OK)

Kutydk és macskék penicillin-G-re érzékeny baktériumtorzsek altal okozott alébbl fert6z¢és
- - Staphylococcus spp. okozta bér- ¢s fiillgyulladasok, ' %
- Streptococcus spp. okozta légzészervi megbetegedések,

- . Streptococcus spp. okozta higyuti fert6zések, valamint -

- - virusfertzéseket kovetd masodlagos bakterlahs infekciok eseten

5. ELLENJAVALLATOK
Intravénasan nem alkalmazhat6. '
Nem alkalmazhat6 penicillin/cefalosporin vagy barmely segédanyaggal szembem tulérzékenység esetén.
Ragcesaloknak (tengerimalac, horesog, nytl, csincsilla) nem adhatd.

6. MELLEKHATASOK

Allergias reakciok (anafilaxias sokk, csalankiiités, 6déma) esetenként eléforduthatnak penicillinekre, cefalospormokra
és prokainra érzékeny éllatokban. (tiineti kezelés: kortikoszteroidok, adrenalin, antihisztamin.)

Akut toxikus tiinetekr6l szamoltak be a penicillin-G-prokain intramuszkuléris alkalmazasat kovetben, valamint véletlen
intravénas applikdci6 sordn (embolids sokk, prokainmérgezés). A tiinetek jelentkezését a hatéanyag részét képezc’i
prokainnak tulajdonitjak. A beadas helyén lokalis reakci6, fajdalom, 5déma eléfordulhat.

Ha stlyos nemkivénatos hatast vagy egyeb ebben a hasznalati utasitasban nem szereplé hatasokat észlel, értesitse errol -
a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya, macska.

8. ADAGOLAS ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Hasznalat elétt felrdzando!

Szubkutan vagy intramuszkuldris alkalmazasra.

A penicillin-G ajéanlott adagja 30 000- NE/ttkg, ami megfelel 0,5 ml Neopen L.A./5 ttkg-nak Altaléban egy mjekcm
elegendod, illetve a kezel€s sziikség szerint 3-4 nap milva megismételhetd.

L3

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Lasd 8. pont

“10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd6.

~11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. Fényt6l védve tartando.

Ezt az éllatgyégyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen feltuntetett lejérati 1don beliil szabad felhaszné]m' A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.



12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A gyobgyszer hasznalatakor figyelembe kell venni a hat6sagi és helyi antibiotikum felhasznalasra vonatkozo elouasokat
A készitményt elézetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetden kell alkalmazni.

A haszndlati utasitastol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztens baktériumok eléforduldsat.

A kezelt 4llatokra vonatkoz6 kiilénleges 6vintézkedések:

Az intravaszkularis beadés prokam-mérgezest eredményezhet. A véletlen intravaszkularis beadas elkeriilése érdekében
a besziras utan ellen6rizni kell, hogy a tii nem hatolt-e érbe.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések: :
Penicillinekre/cefalosporinokra ismerten érzékeny személyek keriiljék a készitménnyel valé kdzvetlen erlntkezest Ha
véletlen Gninjekciézas utén allergias tiinetek jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznélati utasitdst. Az
arc, az ajkak, a szemhéjak bedagadasa olyan sulyos tiinet, ami azonnali orvosi beavatkozast igényel.

Vemhesség, laktacio:

Az éllatgy6gyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesseg és 1aktac10 1de_|en

Gyogyszerkolcsonhatasok €és egyéb interakcidk: - R
~Nem ' adhat6 egyiitt bakteriosztatikus - antlblotlkumokkal (tetracﬂdmek makrohdok) Esetenkent szmerglzmus
. tapasztalhat6 aminoglikozidokkal, valamint olyan antibiotikumokkal egyiitt adva, amelyek megkotik a bakteridlis béta-
laktamazt (kloxacillin, klavulansav és egyes cefalosporinok). '
Tuladagolés (tinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A penicillin G még a javasoltnal t6bbszori beadas esetén sem eredményez toxikus tiineteket.

Inkompatibilitdsok: :

Nem szwhato mas készitményekkel k6zos fecskendobe

, 13 A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMAT LANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK) -

A fel nem hasznélt 4llatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol szérmazé hulladék

anyagokat a helyi hatosagi kovetelmenyeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2014. december9

15. TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

15.1. Rendelhetoség -
Klzarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki. Kizarélag allatgyégyaszati alkalmazasra.

15 2. Forgalmazhatésag
Allatgyogyészati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

15.3. KlszereleSI egységek és bonthatosag ‘ ' S : v
100 ml és-250 ml injekci6s tivegben, papirdobozban. 12x100 ml és 12x250 ml mjekcms uvegben paplrdobozban

Bonthat6. Hasznalati utasitasok mellékelve.

15.4. Torzskonyvi szim
3481/1/14 NEBIH ATI (100 ml)
3481/2/14 NEBIH ATI (250 ml)



