HASZNALATI UTASITAS
Neostrep L.A. szuszpenzids injekcid lovak és juhok szamara

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

Az eseti forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Fortevit Kft.
7100 Szekszard, Rakoczi utca 142-146.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
DSM DENITRANS LTD

Razgrad town 7200, Razgrad region

11 Neofit Rilski Street

Bulgaria

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
FM Pharm Ltd

White Golub 20

24413 Pali¢

Szerbia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Neostrep L.A. szuszpenzids injekcio lovak és juhok szdmara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Prokain-penicillin G ........c.cccooeviiinennn 120 000 NE
Benzatin-benzilpenicillin ......................... 80 000 NE
Dihidrostreptomicin-szulfat......................... 200 mg
Segédanyagok..........ccoceieiiriniiiiiee 1 ml-ig

4.  JAVALLAT(OK)

Az allatgyogyaszati készitmény hatéanyagai irant érzékeny mikroorganizmusok altal okozott
elsddleges ¢és masodlagos 1égzdszervi, hugy-ivarszervi €és emésztorendszeri fertdzések
kezelésére lovak és juhok esetében.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato penicillinekkel, cefalosporinokkal és aminoglikozidokkal szembeni
talérzékenység esetén, valamint vese-, méaj-, hall6- és egyensulyoz6 szervi karosodasban
szenvedo allatoknal.

Nem alkalmazhaté fiatal allatoknal (1 hénapos kor alatt) a mellékhatasok kialakulasanak
lehetdsége miatt, tovabba versenylovaknal a versenyt megel6zo 2 héten beliil.

Intravénasan nem alkalmazhato.



6. MELLEKHATASOK

Ritka esetekben penicillinekkel szembeni allergias reakciok figyelhetok meg. A penicillinekkel
szembeni tulérzékenységi reakciok (allergiak) kiilonb6zé formaban jelentkezhetnek — a helyi
0dématol az anafilaxiés reakciokig és az elhullasig. Hasmenés a készitmény célallatfajainl
elofordulhat.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban,
vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
L6 és juh

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Alkalmazas eldtt az injekcids iiveg felrdzando.

Egyszeri alkalommal, mély intramuszkularis alkalmazéssal adandé.

Lovak: 5-10 ml / 100 ttkg.

Juhok: 5 ml / 50 ttkg.

Szikseg esetén a Neostrep L.A. alkalmazasa 3—4 nap elteltével megismételhetd.

A teljes terapidhoz altalaban 2-3 kezelés elegendo.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A helyes adagolés biztositasa érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban meg
kell hatérozni az alul- vagy tuladagolas elkeriilése céljabol.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehetd szdvetek:

Juh: 56 nap

L6: emberi fogyasztasra szant hus eldallitasara szolgalo allatoknal nem alkalmazhato.

Tej:

Juh és 16: emberi fogyasztasra szant tej eldallitasara szolgal6 allatoknal nem alkalmazhato.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

Ko6zvetlen napfénytdl védve tartando.

Széraz helyen tartando.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati keszitmény lejarati ideje: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan a felhasznalhato: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:

A kezelt allatoknal tulérzékenységi reakciok jelentkezhetnek a hatéanyagokkal szemben.
A dihidrosztreptomicin ototoxikus hatast fejt ki a készitmény valamennyi célallatfajanal.
Az egy injekcidzasi helyre alkalmazhaté maximalis adag juhoknal 10 ml.

A kezelt allatokra vonatkozo kilonleges ovintézkedések:

A készitmény alkalmazésa soran figyelembe kell venni a hivatalos orszagos és regionélis
antimikrobidalis politikat. Amennyiben lehetséges, a készitményt a beteg allatokbdl vett
mintakbol izolalt baktériumok érzékenységvizsgalati eredményei alapjan kell alkalmazni. Ha
ez nem lehetséges, a kezelést a fert6z6 folyamatban részt vevo kiillonbozo baktériumtorzsek




érzékenységére vonatkozd helyi epidemioldgiai informéciok (regionalis vagy telepi szintli
adatok) alapjan kell elvégezni.

A rezisztencia esetleges kialakulasa miatt a készitményt nem szabad az ajanlottnal alacsonyabb
dozisban alkalmazni, illetve a kezelés idétartamat nem szabad lerdviditeni. A készitmény
alkalmazasi el6irastol eltéré hasznalata novelheti a hatéanyagokkal szemben rezisztens
baktériumok elterjedéset, és csokkentheti a kezelés hatéekonysagat.

Intravénasan vagy intratrachealisan nem alkalmazhato.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok injekcio beadasat, belégzést, lenyelést vagy borrel vald
érintkezést kovetden talérzékenységi (allergids) reakciokat valthatnak ki. Az ezekkel szembeni
allergias reakciok esetenként sulyosak lehetnek.

Azoknak a személyeknek, akik ismerten tulérzékenyek a penicillinekre vagy cefalosporinokra,
illetve akiknek azt tancsoltak, hogy ne dolgozzanak ilyen készitményekkel, kertlniuk kell az
allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

A készitményt koriiltekintéen kell kezelni a borrel valo kozvetlen érintkezés vagy a véletlen
oninjekcidzas elkertlése erdekében, az 6sszes ajanlott ovintézkedés betartasa mellett.

Ha az expoziciot kdvetden tiinetek — példaul borkiiités — jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni.
Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, illetve a l1égzesi nehézség sulyos tiinetek, és siirgds
orvosi ellatast igényelnek.

A készitménnyel végzett munka utan a kezet bd, szappanos vizzel, alaposan meg kell mosni.
Az allatgydgyaszati készitmény kezelése soran megfeleld egyéni védofelszerelést, igy
védokesztyt kell viselni.

Vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyéaszati készitmény a vemhesség korai szakaszaban és a laktacio ideje alatt
alkalmazhatd, azonban fokozott eldvigyazatossaggal kell eljarni a magzat hallaskarosodasanak
lehetséges veszélye miatt. Emberi fogyasztasra szant tej eldallitasara szolgald juhoknal nem
alkalmazhato.

Gyoagyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok:

A tetraciklinek, szulfonamidok, makrolidok és linkozamidok antagonista hatast fejtenek ki a
készitmény hatdanyagaival szemben. A penicillin fokozza az antikoagulans hatasu anyagok
hatasat. A nafcilin, metacilin, kloxacilin, cefalosporinok, polimixin B és aminoglikozidok
fokozzdk a penicillin antimikrobidlis aktivitasat. A dihidrosztreptomicin fokozza az
izomrelaxansok hatasat, mig az etakrinsav és a furoszemid fokozza ezen antibiotikum
ototoxikus hatasat. A savak és lugok inaktivaljak a dihidrosztreptomicint.

Az éallatgyogyaszati  készitmény nem alkalmazhatdo egyutt izomrelaxansokkal,
magnéziumsokkal és altalanos érzéstelenitd szerekkel, mivel fokozddhat a neuromuszkularis
bénulas kialakuldsanak veszélye, amelyet feltehetden a dihidrosztreptomicin okoz.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A javasolt adagot nem szabad tallépni. Nagy dézisok alkalmazasa leukopeniat és
agranulocitozist okozhat. A javasolt adagok ismételt taladagolasa esetén nehézlégzeés,
fokozott nyalzas, izgatottsag, izomgorcsok és gorcsrohamok jelentkezhetnek. Az alkalmazast
azonnal fel kell fliggeszteni, és tiineti kezelést kell kezdeni. A taladagolas, illetve az
ajanlottnal hosszabb ideig torténd alkalmazas egyenstlyzavarhoz és reverzibilis siiketséghez
vezethet a kezelt allatoknal.

Allergias reakcio kialakulasa esetén antihisztaminokat és glikokortikoidokat kell alkalmazni.




Inkompatibilitasok:
Kompatibilitdsi vizsgélatok hianyaban ez az llatgyogyaszati készitmény méas
allatgydgyaszati készitménnyel nem keverheto.

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem ker(lhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg
a tovabbiakban nem szikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a
koérnyezetet vedik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2026. oktéber 6.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio taladlhaté az Eurdpai
Gyogyszerlgynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Eseti engedély szdma: 8630/71433-2/2026


http://www.ema.europa.eu/

