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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Shotapen, zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydta

/| Skiad
100 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina benzatynowa............ccecvereerieeneeneeseeneeneeneeseeseesneenns 10g
Benzylopenicylina prokainOowa.............ccceeieerierieniieneeieesieesee e 10 g
Dihydrostreptomycyny S1arczan...........cceceeveeveeereeeneeseeseeeseeenens 16,4 mln j.m.*

* — co odpowiada 20,0 g siarczanu dihydrostreptomycyny o mocy 820 j.m./ml

Biata do kremowo-biatej zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, bydto.

4. Wskazania lecznicze

Produkt przeznaczony dla swin i bydta w leczeniu:

- infekcji uktadu oddechowego (pastereloza u bydta, u §win — pastereloza i aktynobacyloza),
- infekcji ogdlnych (pastereloza, zakazenie pateczkami okreznicy),

- stanow zapalnych (infekcje racic, zapalenie otrzewnej i osierdzia, infekcje oczne),

- stanow zapalnych stawow,

- stanow zapalnych macicy (wspomaganym leczeniem miejscowym).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki f-laktamowe, streptomycyne lub na
dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerek.

Nie stosowac u krolikow, Swinek morskich 1 chomikow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na wynikach badania lekowrazliwo$ci patogenow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy uwzgledni¢ regionalne lub lokalne
dane na temat wrazliwosci.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z zaleceniami zawartymi w ulotce moze sprzyjac selekcji
drobnoustrojow opornych na benzylopenicyliny i zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
antybiotykami -laktamowymi wskutek mozliwej opornosci krzyzowe;.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu, inhalacji,
potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i na odwrét. Reakcje alergiczne moga by¢ powazne. Jesli po kontakcie
z produktem wstapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust lub
oczu, a takze trudnos$ci w oddychaniu to powazniejsze objawy, wymagajace pilnej pomocy medyczne;j.
Podczas stosowania nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny i antybiotyki z grupy aminoglikozyd6éw, powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy stosowac¢ w kombinacji z innymi antybiotykami (np. z gentamycyng lub kanamycyng).

Przedawkowanie:

Moze wystapi¢ dziatanie neuro- i nefrotoksyczne, zwlaszcza przy uposledzonej funkcji nerek.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinia, bydto:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja nadwrazliwosci! (np. anafilaksja'?)

'Nalezy podac leki przeciwhistaminowe
2 Czasami prowadzi do $mierci

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domigsniowe lub podskérne. Stosowac 1 do 2 iniekcji, co 72 godz.
Zalecane dawki:

- 1 do 2 ml produktu na 25 kg m.c. — dla cielat i prosiat

- 5 do 10 ml produktu na 100 kg m.c. — dla krow i $win

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak dostgpnych danych.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinia 30 dni

Bydto 49 dni

Mleko: 5 dni (10 udojow)

11. Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C.)

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni w temperaturze ponizej
25°C.

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
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158/95

Dostegpne opakowania:

Butelki ze szkta zawierajace po 50 ml, 100 ml i 250 ml produktu pakowane pojedynczo w pudetka
tekturowe.

Ponadto butelka zawierajaca 250 ml produktu, pakowana pojedynczo w opakowanie plastikowe.
Butelki PET (politereftalan etylenu) zawierajace po 100 ml i 250 ml produktu, pakowane pojedynczo
w pudelka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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