SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SHOTAPEN injekcné suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:

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

Pomocné latky:

Sodna sol’ metylparabénu 0,9 mg

Sodna sol’ propylparabénu 0,1 mg

Natrium hydroxymetansulfinat 3,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Biela az bielo-krémova suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Hovéadzi dobytok, oSipané, kone.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na G¢inné latky lieku: pneumonia, pleuropneumonia,
postpartalne infekcie, urinarne infekcie, infekcie paznechtov, omfaloflebitidy, infekcie ran.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na u¢inné latky alebo iné zlozky lieku.

Nepodavat’ kralikom, moréatam, Skreckom alebo pieskomilom.
Nepouzivat pri rendlnej insuficiencii.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
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LCudia so znamou precitlivenost'ou na benzatin benzylpenicilin, prokain benzylpenicilin

a dihydrostreptomycin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyt’ ruky.

Iné bezpec¢nostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie (kozné rekcie, anafylakticky Sok). V takom pripade je potrebné
podat’ antihistaminikum.

Je mozny vyskyt lokalnych reakcii v mieste vpichu.

Ototoxicita, nefrotoxicita, neuromuskularny blok.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Studie na laboratérnych zvieratach nepreukazali teratogénne uéinky. Liek pouZit’ po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ s inymi antibiotikami (gentamycin alebo kanamycin) z dévodu antagonizmu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne, subkutanne

Hovidzi dobytok, osipané, kone:

10 mg benzatin benzylpenicilinu, 10 mg prokain penicilinu a 16,4 mg dihydrostreptomycinu (odp.
20,5 mg dihydrostreptomycin sulfatu) na kg z.hm. (t.j. 10 ml lieku/100 kg z.hm.)

Tel’ata, ciciaky, Zriebata:

8 mg benzatin benzylpenicilinu, 8 mg prokain penicilinu a 13,12 mg dihydrostreptomycinu (odp. 16,4
mg dihydrostreptomycin sulfatu) na kg z.hm. (t.j. 8 ml/100 kg z.hm.).

V zavaznych pripadoch sa odportica po 3 ditoch davku zopakovat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Moze dojst’ k alergickej reakcii. V takom pripade je potrebné podat’ antihistaminikum.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: oSipané 39 dni, hoviddzi dobytok 64 dni.

Mlieko: 5 dni.

Nepouzivat’ u koni, ktorych méiso je uréené na I'udska spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeutickd skupina: peniciliny v kombinacii s inymi antibakteridlnymi latkami
ATC vet. kod: QJORAO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

SHOTAPEN je kombinéciou 3 antibiotik: prokain-benzylpenicilinu, benzatin-benzylpenicilinu a
dihydrostreptomycinu.

Peniciliny st vSeobecne t¢inné proti Gram-pozitivnym mikroorganizmom.

Utinok penicilinov je zamerany na rast mikroorganizmov, pri¢om peniciliny pdsobia bakteriostaticky
uz pri vel'mi nizkych koncentraciach a baktericidne pri vysokych koncentraciach. Baktericidny u¢inok
je spdsobeny inhibiciou biosyntézy mukopeptidov tvoriacich bakterialnu stenu.

Dihydrostreptomycin je G¢inny hlavne proti nasledujiicim mikroorganizmom: Pasteurella, Brucella,
Haemophilus, Salmonella, Klebsiella, Shigella, Mycobacterium.

Baktericidny ti¢inok dihydrostreptomycinu je dany jeho schopnost’ou sposobovat’ chyby pri ¢itani
genetickej informacie. Pocas proteosyntézy interferuje s niektorymi védzobnymi miestami na 30S
ribozomalnej subjednotke, o ma za nasledok tvorbu chybnych alebo iplne nefunkénych proteinov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Penicilin je vylu€ovany hlavne mocom. Zvysok lieCiva je lokalizovany v peceni a ZICi

v nezmenenej uéinnej forme. Cim vyssie davky s podavané, tym vyssi je stupeit vyludovania lie¢iva
z tela. Najrychlejsie sa lie¢ivo vyluCuje po parenteralnej aplikacii.

Dihydrostreptomycin sa dobre absorbuje po injek¢nej aplikacii. Lahko penetruje do mlieka

a z krvi difunduje do extracelularnych tekutin. Neprenika vsak do cerebrospinalnej tekutiny. Je
koncentrovany hlavne v oblickach, svaloch, plucach a peceni. Po injekénom podani je vylucovany
prevazne oblickami a eliminuje sa mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Prokain hydrochlorid

Sodna sol’ metylparabénu
Sodna sol’ propylparabénu
Natrium-hydroxymetansulfinat
Dinatrium edetat

Citrénan sodny

Mocovina

Povidon K 30

Ricinomakrogol 1750

Lecitin

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovéavat’ pri teplote 2 — 8 °C.
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky uzatvorené gumovou chlorbutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Polyetylén tereftalatova (PET) liekovka uzatvorena chlérbutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Vonkajsi obal: papierova skatul’ka s ozna¢enim. PriloZend pisomné informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 100 ml, 250 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA, 1°¢ avenue — L.I1.D. — 2065 m, 06516 — CARROS, Franciizsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/045/93-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
13.05.1993/2.3.2015

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

08/2019

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul’ka} sklenené liekovky, PET liekovky

1. NAZOV LIEKU

SHOTAPEN injek¢nd suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:

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

Pomocné latky:

Sodna sol’ metylparabénu 0,9 mg
Sodna sol’ propylparabénu 0,1 mg
Natrium hydroxymetansulfinat 3,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. VEIKOST BALENIA

100 ml, (250 ml)

5. CIECOVE DRUHY |

Hovéadzi dobytok, oSipané, kone.

6. INDIKACIA (-IE) |

Liecba infekcii spésobenych baktériami citlivymi na u¢inné latky lieku: pneumonia, pleuropneumonia,
postpartalne infekcie, urinarne infekcie, infekcie paznechtov, omfaloflebitidy, infekcie ran.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: oSipané 39 dni, hovidzi dobytok 64 dni.
Mlieko: 5 dni.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je urcené na l'udskua spotrebu.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2 - 8 °C.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOpNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA, 1°® avenue — L.1.D. — 2065 m, 06516 — CARROS, Franciizsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/045/93-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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{Sklenené lickovky, PET liekovky}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml, 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SHOTAPEN injek¢nd suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuije:

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

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

100 ml, (250 ml).

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne

5. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: oSipané 39 dni, hovédzi dobytok 64 dni.
Mlieko: 5 dni.

Nepouzivat’ u koni, ktorych miso je ur¢ené na 'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SHOTAPEN injekcné suspenzia
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
VIRBAC SA, 1 avenue — L.1.D. — 2065 m, 06516 — CARROS, Franctizsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SHOTAPEN injek¢na suspenzia

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuije:

U¢inné latky:

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

Pomocné latky:

Sodna sol’ metylparabénu 0,9 mg
Sodna sol’ propylparabénu 0,1 mg
Natrium hydroxymetansulfinat 3,0 mg

Biela az bielo-krémova suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)

Liecba infekcii spésobenych baktériami citlivymi na u¢inné latky lieku: pneumonia, pleuropneumonia,
postpartalne infekcie, urinarne infekcie, infekcie paznechtov, omfaloflebitidy, infekcie ran.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na ucinné latky alebo iné zlozky lieku.

Nepodavat’ kralikom, morcatam, Skreckom alebo pieskomilom.

Nepouzivat pri renalnej insuficiencii.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie (kozné rekcie, anafylakticky Sok). V takom pripade je potrebné
podat” antihistaminikum.

Je mozny vyskyt lokalnych reakcii v mieste vpichu.

Ototoxicita, nefrotoxicita, neuromuskularny blok.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, oSipané, kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne

Hovéadzi dobytok, oSipané, kone:
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10 mg benzatin benzylpenicilinu, 10 mg prokain penicilinu a 16,4 mg dihydrostreptomycinu (odp.
20,5 mg dihydrostreptomycin sulfatu) na kg z. hm. (t.j. 10 ml lieku/100 kg z. hm.)

Tel’atd, ciciaky, Zriebata:

8 mg benzatin benzylpenicilinu, 8 mg prokain penicilinu a 13,12 mg dihydrostreptomycinu (odp. 16,4
mg dihydrostreptomycin sulfatu) na kg Z.hm. (tj. 8 ml/100 kg z. hm.).

V zavaznych pripadoch sa odporaca po 3 diioch davku zopakovat'.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vniitornosti: osipané 39 dni, hovddzi dobytok 64 dni.
Mlieko: 5 dni.

Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je ur¢ené na l'udsku spotrebu.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote 2 — 8°C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na benzatin benzylpenicilin, prokain benzylpenicilin

a dihydrostreptomycin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s koZou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest' ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukdzte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo t'azkosti pri dychani su zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Stadie na laboratornych zvieratach nepreukazali teratogénne ucinky. Liek pouzit’ po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepouzivat’ s inymi antibiotikami (gentamycin alebo kanamycin) z ddvodu antagonizmu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné:
Moze dojst k alergickej reakcii. V takom pripade je potrebné podat’ antihistaminikum.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'["NE OPATRENIA NA ZNEgKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 100 ml, 250 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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