A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEOPEN szuszpenzios injekcié A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml szuszpenzios injekcio tartalmaz:

Hatéanyagok:

Benzilpenicillin-prokain (lecitinnel bevont) 300.000 NE
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcio.
Szuszpenzid fehértdl sargas-fehér szinig.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés, kutya, macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Penicillin-G-re érzékeny baktériumok altal okozott alabbi fert6zések valamint virusfertézéseket kovetd masodlagos
bakterialis infekciok gyogykezelésére:

Szarvasmarha:
Histophylus somni és Trueperella pyogenes okozta 1égzészervi és urogenitalis eredetil fert6zések, koldokfert6zés és
szeptikémia esetén.

Sertés:
Streptococcus suis, Pasteurella multocida és Trueperella pyogenes okozta fertézések, mint példaul légzdszervi
megbetegedések, meningitisz, artritisz, endokarditisz, szeptikémia esetén.

Kutya, macska:
Staphylococcus spp. okozta bdr- és fiilgyulladasok, Streptococcus spp. okozta 1égz8szervi megbetegedések, hugyuti
fertézések esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Intravénasan nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 penicillin/cefalosporin és prokain vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem adhat6 ragcsaloknak (tengerimalac, horcsdg, nyul, csincsilla).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Felszivodast kovetéen a benzilpenicillin kevéssé hatol at a bioldgiai membranokon (pl. a vér-
agy gaton), mivel ionizdlt, és a lipidekben gyengén olddédik. A készitmény alkalmazasa
valészinlileg nem lesz hatdsos példaul a Streptococcus suis vagy a Listeria monocytogenes
altal okozott meningitis vagy kozponti idegrendszeri fert6zések kezelésében. Tovabba a
benzilpenicillin kevéssé jut be azemlbssejtekbe, és ezért ez a készitmény kevéssé lehet
hatasos az intracellularis kérokozdk, példaul a Listeria monocytogenes kezelésében.

A kovetkez6 baktériumok esetében magasabb MIC-értékeket vagy bimodalis eloszlasi
profilokat jelentettek, ami szerzett rezisztenciara utal:

- Glaesserella parsuis, MMA/PPDS-t okozd Staphylococcus spp., Streptococcus spp. és S. Suis
sertéseknél;

- Metritist és Mannheimia haemolyticat okozd Fusobacterium necrophorum (csak néhany
tagdllamban), valamint a Bacteroides spp., a Staphylococcus chromogenes, az Actinobacillus
lignieresiii és a Trueperella pyogenes szarvasmarhaknal;

- S. aureus, koagulaz-negativ Staphylococci és Enterococcus spp. kutyaknal;

- Staphylococcus aureus és Staphylococcus felis macskaknal.

Az dllatgydgyaszati készitmény alkalmazasa az e baktériumok altal okozott fert6zések kezelése
soran a klinikai hatdsossag hianyahoz vezethet.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések
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A gyogyszer haszndlatakor figyelembe kell venni a hatosagi és helyi antibiotikum felhaszndlasra vonatkozo eldirasokat.
A készitményt eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kdvetden kell alkalmazni.

A hasznalati utasitastol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztens baktériumok eléfordulasat.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az intravaszkularis beadas prokain-mérgezést eredményezhet. A véletlen intravaszkularis beadas elkeriilése érdekében
a beszuras utan ellendrizni kell, hogy a tii nem hatolt-e érbe.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Véletlen Oninjekciozas esetén, ha allergias tiinetek jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak, a szemhéjak bedagadasa olyan sulyos tiinet, ami azonnali orvosi
beavatkozast igényel.

Penicillinek/cefalosporinok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

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

Akut toxikus tlinetekrdl szamoltak be a penicillin-G-prokain intramuszkularis alkalmazasat kdvetden, valamint véletlen
intravénas applikacié soran (embolias sokk, prokainmérgezés). A tiinetek jelentkezését a hatéanyag részét képezd
prokainnak tulajdonitjak. Sertésekben a prokain érzékenység tiineteként hanyast, héemelkedést, abortuszt észleltek.
Fiatal malacoknal szisztémas toxikus hatasokat figyeltek meg, amelyek atmenetiek, de
potencidlisan letdlisak lehetnek, kiléndsen nagyobb dézisok esetén. A beadis helyén lokalis reakcio,
fajdalom, 6déma eléfordulhat.

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténd alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacié idején. Kizardlag a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhaté egylitt bakteriosztatikus antibiotikumokkal (tetraciklinek, makrolidok). Esetenként szinergizmus
tapasztalhatdé aminoglikozidokkal, valamint olyan antibiotikumokkal egylitt adva, amelyek megkotik a bakterialis béta-
laktamazt (kloxacillin, klavulansav €s egyes cefalosporinok).

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Hasznalat el6tt felrazando!

Szarvasmarhanak, sertésnek intramuszkularisan, kutyanak és macskanak intramuszkularisan vagy szubkutan adhato.
Szarvasmarha: 10000 - 20000 NE/ttkg, (1,0-2,0 ml/30 ttkg) im.

Sertés: 10000 -12000 NE/ttkg, (1,0-1,2 mi/30 ttkg) im.

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

Napi egy kezelés elegendd. A kezelés idStartama 3—7 nap. A megfeleld kezelési id6tartamot a kezelt allat egyedi
klinikai igényei és felépiilése alapjan kell megvalasztani. Figyelmet kell forditani a célszovet hozzaférhetdségére és a
célkorokozo jellemzdire.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Akut intoxikaciot tapasztaltak sertésekben (remegés, hanyas, laz, vetélés, vulvafolyas). Ennek oka valdsziniileg a
készitmény jelentds prokaintartalma (prokain-intoxikacio). A gondatlan intravénas applikacio6 szintén prokain mérgezést
eredményezhet.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha

Hus és belséség: 7 nap, ha a kezelési idétartam 3-5 nap; 9 nap, ha a kezelési idétartam 67 nap.
Tej: 96 6ra

Sertés

Hus és belsdség: 4 nap, ha a kezelési idotartam 3 nap; 6 nap, ha a kezelési idétartam 4—7 nap.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: béta-laktamaz érzékeny penicillinek
Allatgydgyaszati ATC kod: QJO1CE09

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A benzilpenicillin-prokain egy béta-laktam antibiotikum, amely hatékony a legtobb Gram-pozitiv kokkusszal és
bacillussal szemben (pl. Streptococcus spp., penicillinazt nem termelé Staphylococcus aureus torzsek). A
benzilpenicillin-prokain a bakterialis sejtfal szintézisének gatlasan keresztiil fejti ki hatasat, ezaltal csak a vegetativ
baktériumformak ellen hatékony. Az Enterobacterales, a Bacteroides fragilis, a legtobb Campylobacter spp., Nocardia
spp. Es Pseudomonas spp., valamint a béta-laktamazt termelé Staphylococcus spp. rezisztensek. Egyéb rezisztens fajok:
Bordetella bronchiseptica, Mycobacterium spp., Mycoplasma spp.,

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A prokain jelenlétének kdszonhetd depohatds miatt a javasolt dozisok alkalmazasakor mintegy 24 6ran at perzisztald
terapias hatas alakul ki a vérben. Foéleg a vesén keresztiil valasztodik ki valtozatlan formaban. Kisebb mértékben
megjelenik az epében, a tejben, a nyalban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

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

Natrium-citrat

Dinatrium-edetat

Tomény sosav

Viz, injekciohoz valo

6.2 Inkompatibilitasok
Nem szivhaté mas készitményekkel k6zos fecskenddbe.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolés els felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Az eredeti csomagolasban, hiitészekrényben (2-8°C) tarolandé.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

20 ml, 30 ml, 50 ml, 100 ml és 250 ml injekcids livegben, papirdobozban.

12x100 és 12x250 ml injekcids tivegben, papirdobozban. Bonthat6. Hasznalati utasitasok mellékelve.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Kela N.V.

St. Lenaartseweg 48,

2320 Hoogstraten, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3483/4/14 NEBIH ATI (100 ml)
3483/5/14 NEBIH ATI (250 ml)
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2000. november 27.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2006. aprilis 7./2014. éprilis 9.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2024. julius 12.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



