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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydégyaszati készitmény neve

Shotapen szuszpenzios injekcid sertések és szarvasmarhak részére A.U.V.

2. Osszetétel

1 ml szuszpenzi6 tartalmaz:

Hatéanyagok:

Benzilpenicillin (benzatin forméjaban) 74 mg
(megfelel 100 mg benzilpenicillin-benzatinnak)

Benzilpenicillin (prokain formajaban) 57 mg

(megfelel 100 mg benzilpenicillin-prokainnak)
Dihidrosztreptomicin (szulfat forméjaban) 164 mg
(megfelel 205 mg dihidrosztreptomicin-szulfatnak)

Fehér vagy krémes fehér szuszpenzid

Bt Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés.

4, Terapias javallatok

Penicillinre és dihidrosztreptomicinre érzékeny koérokozok okozta megbetegedések (1€gzoszervi és
htgy-nemiszervi fertézések, szeptikémia, masztitisz) gyogykezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 vese- €s majbetegségek esetén.

Nem alkalmazhat6 az élet elsd hetében.

Ragcsaloknak nem adhato.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Tilos intravénasan alkalmazni!
Ujsziilott malacok a prokaindz-enzim miikddési elégtelensége miatt kiilondsen érzékenyek lehetnek a
készitményre.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasa el6tt lehet6leg antibiotikum érzékenységi vizsgalatot kell végezni.
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A készitmény nem megfelel6 alkalmazasa novelheti a penicillinre és dihidrosztreptomicinre rezisztens
baktériumok el6fordulasanak lehetdségét. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az
antimikrobidlis szerek hasznélatara vonatkozd hivatalos és helyi iranyelveket.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges 6vintézkedések:

A penicillinek allergias reakciot valthatnak ki injekcié beadasat, belélegzést, lenyelést vagy borrel vald
érintkezést kovetéen. A penicillinekkel szembeni talérzékenységi reakciok esetenként stlyosak
lehetnek.

1. A készitménnyel torténd érintkezést el kell keriilni, amennyiben allergias ra vagy figyelmeztették,
hogy ne dolgozzon ilyen szerekkel.

2. A készitménnyel valé6 munka soran nagy eldvigyazatossaggal, minden ajanlott 6vintézkedést
betartva kell eljarni.

3. Ha a készitménnyel torténd érintkezést kovetden allergias tiinetek, pl. borkiiitések jelentkeznek,
orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata,
vagy a légzési nehézségek sulyos tiineteteknek szamitanak, és siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Ha a készitmény borre keriil, azonnal le kell mosni.

Vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség idején. Kizardlag a kezelést
végzO allatorvos altal elvégzett elony/kockdzat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato. A
dihidrosztreptomicin bejut a tejbe.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

A készitmény nem alkalmazhat6 egyéb antibiotikumokkal egyiitt (pl. gentamicin, kanamicin)
antagonizmus fellépése miatt.

Egyiitt adasa  altaldnos  érzéstelenitokkel, magnézium-szulfattal, izomrelaxansokkal a
neuromuszkularis blokk kialakulasanak veszélye miatt fokozott elovigyazatossagot igényel.

Nem alkalmazhat6 egyiitt heparinnal.

Tuladagolas:

Tuladagolas esetén allergids reakcio alakulhat ki, ilyenkor megfeleld tiineti terapiarol kell
gondoskodni.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Tulérzékenységi reakcid (pl. anafilaxia)®

Nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg)f

Az injekcié beadasanak helyén fellépd reakciod
Ototoxicitas®®

Nefrotoxicitas®®

Neurotoxicitas?3, neuromuscularis blokad??

1 Esetenként fatalis kimenetellel
2 Allergias reakcio esetén
8 Hosszan tart6 kezelés soran
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Sertés:

Ritka
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Tulérzékenységi reakcid, pl. anafilaxia®

Nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithatd meg)f

Az injekcid beadasanak helyén fellépd reakcio

Ototoxicitas®®

Nefrotoxicitas®?,

Neurotoxicitds?®, neuromuscularis blokad?®, izomremegés?, convulsio®
Hanyas!

Osszeesés?

1 Esetenként fatalis kimenetellel
2 Allergias reakcio esetén
8 Hosszan tart6 kezelés soran

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen haszndlati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Intramuszkularisan vagy szubkutan alkalmazhat6. Hasznalat el6tt felrazando.

A készitmény altalanos adagja: 0,3-0,5 ml/10 ttkg. Sziikség szerint a kezelés 3 nap mulva
megismételhetd.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha : hus és egyéb ehetd szovetek: 49 nap
tej: 5 nap.

Sertés : his és egyéb ehetd szovetek: 35 nap

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance-esetek-bejelentese
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Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3065/1/12 MgSzH ATI (50 ml injekciés iiveg papirdobozban)

3065/2/12 MgSzH ATI (100 ml injekcios iiveg papirdobozban)

3065/3/12 MgSzH ATI (250 ml injekcids iiveg papirdobozban)

3065/4/12 MgSzH ATI (250 ml injekcios iiveg milanyag dobozban)

3065/5/12 MgSzH ATI (12x100 ml injekcids iiveg papirdobozban)

3065/6/12 MgSzH ATI (100 ml polietilén-tereftalat (PET) flakon, papirdobozban)
3065/7/12 MgSzH ATI (250 ml polietilén-tereftalat (PET) flakon, papirdobozban)

50 ml, 100 ml, 250 ml injekcids tivegben, papirdobozban.

100 ml, 250 ml PET flakonban, papirdobozban.

12x100 ml injekciods livegben, papirdobozban.

250 ml injekcids tivegben, milanyag dobozban.

A lezarashoz klorbutil gumidug6t és aluminiumkupakot hasznalnak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2025/09

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

VIRBAC

14 avenue 2065m LID
06516 Carros

France

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.



