PRIBALOVA INFORMACE
Shotapen injek¢ni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
VIRBAC SA

1ére Avenue — L.I.D. 2065 M

06516 — CARROS (Francie)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Shotapen injekéni suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Iml bilé az krémové bilé injekéni suspenze obsahuje:

Lécivé latky:

Benzylpenicillinum (ut benzathinum) ............cccooeevveeniieennennn. 74 mg
Benzylpenicillinum (ut procainum monohydricum) ............... 57 mg
Dihydrostreptomycinum (ut sulfas) .......c.cccceeeveercveenceeennnenn. 164 mg

Pomocné latky

Sodna sl methylparabenu ............cocooeeviniininiiniiniciceene, 0,9 mg
Sodna sl propylparabenu .............cccceeeveeieeriienieenienieeieeeen. 0,1 mg
Natrium-hydroxymethansulfindt .............cocooeeiiniinininnnnne 3,0 mg

4. INDIKACE

Lécba bakterialnich infekci zpiisobenych mikroorganismy citlivymi na G¢inné latky
ptipravku, tedy napf.: aktinomykoéza, leptospirdza, metritida, umbilikalni infekce, bronchitida,
pneumonie, sekundarni bakterialni infekce, enteritida a infekce ran.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat citlivych na penicilin.

Nepodavat kralikiim a dribezi.

Nepouzivat u koni, jejichZz maso a mléko jsou uréeny pro lidsky konzum.
Nepouzivat v ptipadé selhani ledvin.



6.  NEZADOUCI UCINKY

Muze dojit k alergické reakci. V takovém piipadé je tfeba podat antihistaminika.
Ototoxicita, nefrotoxicita, neuromuskularni blok.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata, koné, psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI{
Podavat intramuskularne.

Skot, prasata a kon¢:

10 mg Benzathini benzylpenicillinum na kg zZ.hm., 10 mg Procaini benzylpenicillinum
monohydricum na kg Z.hm. a 16,4 mg Dihydrostreptomycinum (odpovidjici 20,5 mg
Dihydrostreptomycini sulphas) na kg Z.hm., coZ odpovida 10 ml pfipravku na 100 kg Zivé
hmotnosti.

Telata, selata, hiibata, psi, kocky:

8 mg Benzathini benzylpenicillinum na kg z.hm., 8 mg Procaini benzylpenicillinum
monohydricum na kg zZ.hm. a 13,12 mg Dihydrostreptomycinum (odpovidajici 16,4 mg
Dihydrostreptomycini sulphas) na kg Z.hm., coZ odpovida 8 ml ptipravku na 100 kg zivé
hmotnosti.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pted pouzitim dikladné protiepat.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: prasata: 39 dni, skot: 64 dni

Miéko: 10 dojeni

Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko jsou uréeny pro lidsky konzum.
11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovéavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrarite pted svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poZziti nebo po koznim kontaktu
vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny muze vést ke zkiizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. PtileZitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i
vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vadzné symptomy a je doporuceno v téchto ptipadech vyhledat pomoc 1ékaie.Pti
nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat ochranné rukavice.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



