A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Shotapen szuszpenzids injekeiod sertések és szarvasmarhak részére AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml szuszpenzio tartalmaz:

Hatdanyagok:

Benzilpenicillin (benzatin formajaban) 74 mg
{megfelel 100 mg benzilpenicillin-benzatinnak)

Benzilpenicillin (prokain formajaban) 57 mg
(megfelel 100 mg benzilpenicillin-prokainnak)

Dihidrosztreptomicin (szulfat formajaban) 164 mg
{megfelel 205 mg dihidrosztreptomicin-szulfatnak)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés.

4.2 Terapias javallatok célillat fajonként
Penicillinre és dihidrosztreptomicinre érzekeny korokozék okozta megbetegedések (Iégzdszervi és hlgy-nemiszervi
fertdzések, szeptikémia, masztitisz) gydgykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatdéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato vese- és majbetegségek esetén. .

Nem alkalmazhaté az élet elsd hetében.

Ragcsaléknak nem adhato.

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések az egyes célallat fajra vonatkozéan

Tilos intravénasan alkalmazni!
Ujsziilort malacok a prokainaz-enzim miiktdési elégtelensége miatt kiliondsen érzékenyek lehetnek a készitményre.

4.5 Az alkalimazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozd kiildénleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazasa el6tt lehetdleg antibiotikum érzékenységi vizsgalatot kell végezni.

A készitmény nem megfeleld alkalmazasa névelheti a penicillinre €s dihidrosztreptomicinre rezisztens baktériumok
elofordulasanak lehetdségét. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobiélis szerek hasznélatdra
vonatkozo hivatalos és helyi iranyelveket.

Az allatok kezelését végzd személyvre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

A penicillinek allergias reakcidt valthatnak ki az injekcié beadasat, belélegzést, lenyelést vagy bérrel vald érintkezést
kévetben, A penicillinekkel szembeni tilérzékenységi reakeidk esetenként suilyosak lehetnek,

1. A készitménnyel torténd érintkezést el kell kertilni, amennyiben allergias ra vagy figyelmeztették, hogy ne dolgozzon
ilyen szerekkel.

2. A készitménnyel valé munka sordn nagy elévigyazatossaggal, minden ajanlott ovintézkedést betartva kell eljarni.

3. Ha a készitménnyel t6rténd érintkezést kovetden allergids tiinetek, pl. borkiiitések jelentkeznek, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a légzési nehézségek silyos
tiineteteknek szamitanak, és stirgds orvosi ellatast igényelnek.
Ha a készitmény borre kerill, azonnal le kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisiaga és siilyossaga)

Allergias reakcid, neuromuszkuldris blokad, hosszd ideig tartd fI3
jelentkezhet. “ﬂ ;
Sertésekben a prokain-penicillin izomremegést, géresoket, hanyasth Epllapsziisis
Ritkan tilérzékenységi reakcidkat, beleértve az anafilaxids reakcidkyignéha Mgl
beadasanak helyén lokalis széveti reakcio alakulhat ki az alkalmazastkgjetoen.

sal j3¥t is) jelentettek. Az injekcid



A mellékhatasok gyakoriségétlf_é-z‘alzibbi Atmutatds szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt 41lathd] t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori {1000 kezelt alfatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt dllathol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).>

4.7 Vemhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazais
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség idején. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos
altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhatd. A dihidroszireptomicin bejut a tejbe.

4.8 Gyodgyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok

A készitmény nem alkalmazhato egyéb antibiotikumokkal egyiitt (pl. gentamicin, kanamicin) antagonizmus fellépése
miatt. .

Egylitt adasa 4altalanos érzéstelenitdkkel, magnézium-szulfattal, izomrelaxdnsokkal a neuromuszkularis blokk
kialakuldsanak veszélye miatt fokozott elévigydzatossagot igényel. '
Nem alkalmazhaté egyiitt heparinnal.

4.9 Adagolis és alkalmhzaisi moéd
Intramuszkuldrisan vagy szitbkutin alkalmazhatd. Hasznalat elétt felrazando.
A készitmény altalanos adagja: 0,3-0,5 ml/10 ttkg. Sziikség szerint a kezelés 3 nap malva megismételheto.

410  Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolds esetén allerpias reakcid alakulhat ki, ilyenkor megfelel titneti terdpidrol kell gondoskodni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi' varakozasi id6
Szarvasmarha hits és egyéb ehetd szdvetek: 49 nap
Sertés hus és egyéb ehetd szdvetek: 35 nap
Tehéntej: 5 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoteréapias csoport: Antibiotikum kombindcid
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ01RAQL

5.1 Farmakodindmigs tulajdonsagok

A készitmény harom antibiotikum, a benzilpenicillin-benzatin, a benzilpenicillin-prokain és a dihidrosztreptomicin-
szulfait kombinacidja. A penicillinek a baktériumok sejtfal szintézisét gdtoljak, hatdsuk bakteriosztatikus, nagy
koncentracioban baktericid. Féleg a Gram-pozitiv baktériumok ellen hatékonyak. A dihidrosztreptomicin a baktériumok
fehérjeszintézisét gatolja, a kivetkezd fajok ellen hatasos: Pasteurella spp., Brucella spp., Hemophilus spp., Salmonella
spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Mycobacterium spp.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A penicillinek féleg a vizelettel, kismértékben véltozatlan formaban az epével valasztédnak ki. A dihidrosztreptomicin
bejut a tejbe és az extracellularis folyadékokba, de nem jut be a cerebrospinalis térbe. Féleg a vesében, a vazizmokban,
a tiid8ben €s a mdjban koncentralddik. Nagyrészt a vizelettel iriil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Prokain-hidroklorid
Nétrium-metil-hidroxibenzoat
Natrium-propil-hidroxibenzoat
Natrium-formaldehid-szulfoxilat
Natrium-edetat
Natrium-citrat
Karbamid
Povidon
Makrogol-glicerin-éte
Lecitin
Viz, injekcidhoz vald




6.2 Fébb inkompatibilitisok
Nem ismertek.

6.3 Lejarati id6
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatéd: 18 honap.
A kdzvetlen csomagolas elsd felbontdsa utén felhasznalhato: 28 nap.

64  Kilonleges tarolasi eldirasok
Az eredeti csomagolasban, hiitészekrényben (2-8°C) tarolandé.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemeti

50 ml, 100 mi, 250 ml injekcids fvegben, papirdobozban. 100 ml, 25¢ ml PET flakonban, papirdobozban. 12x100 ml
injekeids tivegben, papirdobozban. 250 ml injekcids livegben, milanyag dobozban. A lezdrashoz klorbutil gumidugdt és
aluminiumkupakot hasznalnak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznailt dllatgyégyiszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldasabol szarmazoé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozd kiilénleges utasitasok _

A fel nem hasznélt éllatgyogyaszati keszitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Virbac (1%° Avenue-2065 m LID, 06516-Carros, Franciaorszag).

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)

3065/1/12 MgSzH ATI (50 ml injekci6s iiveg papirdobozban)

3065/2/12 MgSzH ATI (100 m injekcids iiveg papirdobozban)

3065/3/12 MgSzH ATI (250 ml injekcios iiveg papirdobozban)

3065/4/12 MgSzH ATI (250 ml injekcios iiveg milanyag dobozban)

3065/5/12 MgSzH ATI (12x100 ml injekciés iiveg papirdobozban)

3065/6/12 MgSzH ATI (100 ml polietilén-tereftalat (PET) flakon, papirdobozban)
3065/7/12 MgSzH ATI (250 ml polietilén-tereftalat (PET) flakon, papirdobozban)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: £1999. 03, 04,
A forgalomba hozatali engedély megijitasanak datuma: 2006, februar 20. / 2012 @{\ﬁé}%

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. aprilis 17,

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
Nem értelmezhetd.



