SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Shotapen injek¢éni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Benzylpenicillinum (ut benzathinum) ............cccoocveeiiieniinnennne. 74 mg
Benzylpenicillinum (ut procainum monohydricum) ............... 57 mg
Dihydrostreptomycinum (ut sulfas) .........cccoeeeevieniiiiiennnnn. 164 mg

Pomocné latky

Sodna stil methylparabenu ...........ccccoeveviieiiieniiiceeee e, 0,9 mg
Sodna sl propylparabenu ............ccccceeveeviieviienieenienieeeeee. 0,1 mg
Natrium-hydroxymethansulfinat ............c.cccoevveeviiiiniieeninn. 3,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Bila az krémov¢ biléd suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, koné, psi a kocky.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba bakteridlnich infekci zplsobenych mikroorganizmy citlivymi na G¢inné latky
ptipravku, tedy napt.: aktinomykdéza, leptospirdza, metritida, umbilikéalni infekce, bronchitida,
pneumonie, sekundarni bakterialni infekce, enteritida a infekce ran.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat citlivych na penicilin.

Nepodavat kralikiim a dribezi.

Nepouzivat pro koni, jejichz maso a mléko je uréeno pro lidsky konzum.

Nepouzivat v ptipadé selhani ledvin.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatniuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom

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

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

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné symptomy a je doporu€eno v téchto ptipadech vyhledat pomoc
1ékate.Pfi nakladani s veterindrnim Ié¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat ochranné
rukavice.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

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

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nepouzivat spolu s dals§imi aminoglykosidy (gentamicin nebo kanamycin).
4.9  Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Podavat intramuskularné.
Pted pouzitim dikladné protiepat.

Skot, prasata a koné¢:

10 mg Benzathini benzylpenicillinum na kg z.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 piipravku 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 z.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.




V zéavaznych ptipadech se doporucuje podat po 72 hodinach druhou davku.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Muze dojit k alergické reakci. V takovém piipad€ pouzijte antihistaminika.

4.11 Ochranné lhity

Maso: skotu 64 dni, prasat 39 dni
Miléko: 10 dojeni
Nepouzivat u koni, jejichZ maso a mléko jsou urceny pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinace antibakteridlnich 1é¢iv
ATCvet kod: QJOIRAO1

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Shotapen je kombinaci tfi antibiotik: prokain benzylpenicilinu, benzathin-benzylpenicilinu a
dihydrostreptomycinu.  Peniciliny  jsou  obecné  ucinné proti  grampozitivnim
mikroorganismim.

PENICILINY jsou ucinné proti rostoucim mikroorganismim, pfi¢emz peniciliny pusobi
bakteriostaticky jiz pii velmi nizkych koncentracich a baktericidné pii koncentracich
vysokych. Baktericidni ucinek je zpusoben inhibici biosyntézy mukopeptidi tvoficich
bakteridlni  sténu. DIHYDROSTREPTOMYCIN je Ginny proti  nasledujicim
mikroorganizmim: Pasteurella, Brucella, Haemophilus, Salmonella, Klebsiella, Shigella,
Mycobacterium. Baktericidni ucinek dihydrostreptomycinu je dan jeho schopnosti zpisobovat
chyby ve Cteni genetické informace. Je schopen v prubéhu proteosyntézy interferovat
s n€kterymi vazebnymi misty na 30S ribozomalni podjednotce, coZ méa za nasledek tvorbu
chybnych ¢i zcela nefunk¢nich proteinti.

5.2  Farmakokinetické udaje

Penicilin je vylucovan zejména moci. Zbylé 1é¢ivo je lokalizovano v jatrech a zluci ve své
nezménéné aktivni formé. Cim vys§i davky jsou podavany, tim vyssi je stupeii vyluGovéni
lé¢iva z téla. Daleko nejrychleji se 1é¢ivo vylucuje po parenteralni aplikaci.
Dihydrostreptomycin se dobie absorbuje po injekéni aplikaci. Snadno pronikd do mléka a
difunduje z krve do extracelularnich tekutin. Nepronikd vSak do cerebrospindlni tekutiny. Je
koncentrovan zejména v ledvindch, svalech, plicich a jatrech. Je vyluCovan prevazné
ledvinami a z téla odchédzi v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Prokain-hydrochlorid
Sodna stl methylparabenu



Sodna stl propylparabenu
Natrium-hydroxymethansulfinat
Dinatrium-edetat

Natrium-citrat

Mocovina

Povidon K30
Glyceromakrogol-ricinoleat
Lecithin

Voda pro injekci

6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 18 mésicii
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva injek¢ni lahvicka ze skla typu Il nebo z PET uzaviena chlorbutylovou zéatkou typu
IT a utésnéna hlinikovou pertli.

Velikost baleni: 100 ml, 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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