CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Zawiesina barwy bialtej do prawie biate;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

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 wywolywanych 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.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyling i neomycyne, antybiotyki B-laktamowe i
aminoglikozydy Iub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produktu Neopen nie nalezy podawac dozylnie. Kolejne iniekcje nalezy wykonywac w r6znych
miejscach.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do droég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora. Nadwrazliwo$¢ 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¢ zetknigcia 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 powierzchni¢ skory przemy¢ duza iloscia wody.
Osoby o 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 Iub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej interwencji medycznej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

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

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Neopen stosowany jest raz dziennie w dawce 1 m1/10 kg masy ciata. Produkt podaje si¢ droga iniekcji
domig$niowej lub podskornej. Leczenie nalezy kontynuowac przez kolejnych 3-5 dni.

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



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Benzylopenicylina:

Benzylopenicylina uznawana jest za substancje praktycznie pozbawiong dziatania toksycznego.
Stosowanie w dawkach wielokrotnie przekraczajacych zalecane nie wywotato u badanych zwierzat
zadnych objawdw ubocznych. U zwierzat nadwrazliwych na benzylopenicyling i1 inne antybiotyki [3-
laktamowe podanie produktu Neopen wywota¢ moze reakcj¢ anafilaktyczng, ktéra obejmowaé moze
objawy ze strony uktadu oddechowego (dusznos$¢, skurcz oskrzeli, obrzek blon 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 dojs¢, zwtaszcza w przypadku
jednoczesnego stosowania srodkow do znieczulenia ogdlnego. Wsrod objawow przewazaja porazenie
migéni szkieletowych i bezdech. Postepowanie terapeutyczne w takich wypadkach obejmuje
zapewnienie funkcji oddechowych (np. poprzez podtaczenie 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
wedhug zaleconego dawkowania.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, penicyliny w
potaczeniu z innymi antybiotykami.
Kod ATC vet: QI0OIRA01

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Obie substancje czynne sg antybiotykami. Benzylopenicylina nalezy do grupy antybiotykow [3-
laktamowych, neomycyna jest aminoglikozydem. Zastosowane potaczenie wykazuje dziatanie
przeciwko bakteriom Gram-ujemnym, jak i Gram-dodatnim.

Benzylopenicylina nalezy do grupy antybiotykow f-laktamowych hamujacych synteze $ciany komorki
bakteryjnej poprzez zaburzenie, unikalnej dla komorek bakterii, syntezy peptydoglikanu na jej
ostatnim etapie. Benzylopenicylina dziata bakteriobdjczo, doprowadza wytgcznie do lizy komorek
wykazujacych wzrost. Jedynie komorki z aktywna synteza peptydoglikanu sa wrazliwe na dziatanie
benzylopenicyliny.

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym wykazujacym zalezne od wysokos$ci dawki
dziatanie na wrazliwe bakterie. Aby wykaza¢ dziatanie, neomycyna musi przedosta¢ si¢ do komorki
bakterii. Penetracja jest utatwiana poprzez dzialanie antybiotykow B-laktamowych. Po wniknigciu do
komorki, antybiotyk wigze si¢ z receptorami podjednostki 30S rybosomow, wywotujac blokade
syntezy biatek, prowadzac do szybkiej $mierci komorki bakteryjnej.

Benzylopenicylina wykazuje in-vitro skuteczne dziatanie przeciwko tlenowym bakteriom Gram-
dodatnim, takim jak Staphylococcus aureus i Streptococcus spp. Wykazano ponadto dziatanie in-vitro
przeciwko bakteriom Gram-ujemnym takim jak Pasteurella spp. wiaczajac Pasteurella multocida.
Synergistyczne dziatanie benzylopenicyliny i neomycyny powoduje wyzsza skuteczno$é niz w
przypadku ich osobnego stosowania.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Benzylopenicylina:

Po wstrzyknieciu domigsniowym benzylopenicylina podlega stopniowemu wchtanianiu z miejsca
iniekcji. Po wchionieciu podlega dystrybucji do ptyndéw pozakomoérkowych, ma stabg zdolnosé do
przekraczania struktur blonowych ze wzgledu na niska lipofilno$¢ i wysoki stopien jonizacji. Objgtos¢
dystrybucji jest niska (0,2 — 0,3 1/kg). Przechodzenie przez struktury blonowe oraz barier¢ krew-mozg
i krew-ptyn mozgowo-rdzeniowy jest nasilane przez proces zapalny, w zwigzku z czym
benzylopenicylina osigga w tych miejscach, normalnie niedostepnych dla penicylin, skuteczne
stezenia. Penicyliny podlegaja w gldwnej mierze eliminacji przez nerki, co skutkuje wysokim
stezeniem w moczu. Wydalanie przez nerki zachodzi przy udziale filtracji klebkowej i wydzielania
kanalikowego.

Neomycyna:

Aminoglikozydy sg wysoce polarnymi kationami, z tego wzgledu sa stabo wchtaniane z przewodu
pokarmowego. Ponizej 1% dawki podanej doustnie lub doodbytniczo podlega wchionieciu. Wszystkie
aminoglikozydy podlegaja szybkiemu wchlanianiu z miejsca wstrzyknigcia domigsniowego.
Najwyzsze stgzenie w osoczu stwierdzano od 30 do 90 minut po zakonczeniu wlewu dozylnego w
rownej dawce przez 30 minut. Ze wzgledu na polarny charakter, aminoglikozydy sg eliminowane z
wigkszosci komorek, z centralnego uktadu nerwowego oraz oka. Objetos¢ dystrybucji tych lekow
wynosi okoto 25% masy ciata i odpowiada w przyblizeniu obj¢tosci ptynu pozakomorkowego. Jak
mozna przypuszczac¢ koncentracja aminoglikozydéw w wydzielinach i tkankach jest niska. Wysokie
stezenia oznacza si¢ jedynie w korze nerek oraz endolimfie i perylimfie ucha wewnetrznego.
Aminoglikozydy podlegaja wydalaniu, w zasadzie w postaci niezmienionej przy udziale filtracji
kigbkowe;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan E218
Formaldehydosulfoksylan sodowy
Lecytyna

Mannitol

Powidon K30

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Symetykon

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C-8°C).

Nie zamrazacd.
Chroni¢ przed $wiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki szklane (typ I1) lub z tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 100 ml lub 250 ml zamykane
korkiem z gumy chlorobutylowej.

Butelki sa pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1402/03

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/12/2003.

Data przedtuzenia pozwolenia: 29/09/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy





