B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Neopen, 200 mg/ml + 100 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunense, Km 20, 300

04011 Aprilia (LT)

Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neopen, 200 mg/ml + 100 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw i kotow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne:
Benzylopenicylina prokainowa 200 mg/ml
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 100 mg/ml

Substancja pomochicza:
Metylu parahydroksybenzoesan E218 (substancja konserwujaca) 1,1 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotywanych przez Staphylococcus intermedius,
gronkowece koagulazo-ujemne, Streptococcus spp. i Pasteurella spp. wrazliwe na neomycyne,
benzylopenicyling lub ich potaczenie. Leczenie zakazen stawow, okolicy stopy, ran, skory, zapalen
gruczotu mlekowego, zapalen btony sluzowej macicy wywotywanych przez Staphylococcus aureus,
Staphylococcus intermedius, Streptococcus spp. i Pasteurella spp. wrazliwe na neomycyne,
benzylopenicyline lub ich potaczenie.

Koty:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotywanych przez Streptococcus spp., Staphylococcus
intermedius, gronkowce koagulazo-ujemne i Pasteurella spp. wrazliwe na neomycyne,
benzylopenicyling lub ich potaczenie. Leczenie zakazen stawow, okolicy stopy, ran, skory, zapalen
gruczotu mlekowego, zapalen btony §luzowej macicy wywolywanych przez gronkowce koagulazo-
ujemne, Streptococcus spp. i Pasteurella spp. wrazliwe na neomycyng, benzylopenicyling lub ich
polaczenie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

16



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyling i neomycyng, antybiotyki -laktamowe i
aminoglikozydy lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie nalezy stosowa¢ produktu w przypadkach stwierdzenia zakazenia drobnoustrojami
wytwarzajacymi -laktamaze.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U zwierzat uczulonych na penicyline lub neomycyne moga wystapic reakcje alergiczne.
Przedawkowanie produktu zawierajacego neomycyng podawanego pozajelitowo moze wywotac u
leczonych zwierzat uszkodzenie nerek i utrate stuchu, zatem produkt powinno si¢ stosowac $cisle
wedtug zaleconego dawkowania. Szczegoélnie starannie nalezy dobiera¢ dawkowanie produktu w
oparciu o wage ciata w przypadku leczenia mtodych zwierzat. Podawanie wysokich dawek
neomycyny moze spowodowac blokade nerwowo-migsniowa, zwlaszcza w przypadku jednoczesnego
stosowania §rodkéw anestetycznych.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Neopen stosowany jest raz dziennie w dawce 1 ml/10 kg masy ciata. Produkt podaje si¢ droga iniekcji
domigsniowej lub podskoérnej. Leczenie nalezy kontynuowac przez kolejnych 3-5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania i uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.
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12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produktu Neopen nie nalezy podawac dozylnie. Kolejne iniekcje nalezy wykonywa¢ w roznych
miejscach.

Jesli to mozliwe, stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci.
Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na
benzylopenicyling i neomycyne oraz prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznos$ci leczenia innymi
antybiotykami f3-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergig) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do droég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

W czasie podawania produktu unika¢ zetkniecia si¢ produktu leczniczego weterynaryjnego ze skora
lub blonami §luzowymi. Zaleca si¢ stosowanie rgkawic. Po zastosowaniu leku umy¢ rece.

W przypadku przedostania si¢ leku do oka lub na powierzchnie skory przemy¢ duza iloscia wody.
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny, pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej interwencji medycznej.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W przypadku stosowania tacznego z antybiotykami -laktamowymi oraz aminoglikozydowymi
wystepuje synergizm. W przypadku stosowania produktu Neopen tgcznie z innymi produktami
zawierajacymi zwigzki bakteriostatyczne moze wystapi¢ antagonizm. Produktu Neopen nie powinno
si¢ faczy¢ w jednej iniekcji z zadnymi innymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Benzylopenicylina:

Benzylopenicylina uznawana jest za substancje praktycznie pozbawiong dzialania toksycznego.
Stosowanie w dawkach wielokrotnie przekraczajacych zalecane nie wywotato u badanych zwierzat
zadnych objawow ubocznych. U zwierzat nadwrazliwych na benzylopenicyling i inne antybiotyki [3-
laktamowe podanie produktu Neopen wywota¢ moze reakcj¢ anafilaktyczna, ktdra obejmowacé moze
objawy ze strony uktadu oddechowego (dusznos$¢, skurcz oskrzeli, obrzek bton sluzowych), jak i ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego (obrzek okotonaczyniowy, zapas¢ sercowo-naczyniowa).
Lekiem stosowanym z wyboru jest adrenalina w dawce resuscytacyjnej.

Neomycyna:

Stosowanie wysokich dawek neomycyny moze wywota¢ blokade nerwowo-mig$niowa.

Jest to zjawisko bardzo rzadkie, ale potencjalnie moze do niego doj$¢, zwlaszcza w przypadku
jednoczesnego stosowania srodkow do znieczulenia ogdlnego. Wsrdd objawow przewazaja porazenie
miesni szkieletowych 1 bezdech. Postgpowanie terapeutyczne w takich wypadkach obejmuje
zapewnienie funkcji oddechowych (np. poprzez podiaczenie do respiratora) i podawanie 10%
roztworu glukonianu wapnia w dozylnym wlewie kroplowym lub podskorng iniekcje produktow
zawierajacych neostygming. Przedawkowanie neomycyny podawanej pozajelitowo moze wywotac u
leczonych zwierzat uszkodzenie nerek i utrate stuchu, zatem produkt powinno si¢ stosowac $cisle
wedlug zaleconego dawkowania.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
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Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Butelki szklane lub PET zawierajace 100 ml lub 250 ml pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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