LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/01/1396
Shotapen suspensija injekcijam liellopiem, cikam, zirgiem, suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TUI}ETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks un par s&rijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC S.A.

1¥¢ Avenue - LID — 2065 m
06516 Carros
Francija

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Shotapen suspensija injekcijam liellopiem, cikam, zirgiem, suniem un kakiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml suspensijas injekcijam satur:
Aktivas vielas:

Benzatina benzilpenicilins 100 mg
Prokaina benzilpenicilins 100 mg
Dihidrostreptomicina sulfats 164 000 IU
Paligvielas:

Paligvielas lidz 1 ml

Balta I1idz krémkrasas suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Grampozitivu un gramnegativu bakterialu infekciju arstéSanai, ko izraisijusas pret benzatina
benzilpenicilinu, prokaina benzilpenicilinu un dihidrostreptomicinu jutigas baktgrijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot truSiem, zaku dzimtas dzivniekiem, grauzgjiem un putniem.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru galu un pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot dzivniekiem, kuri slimo ar nieru, aknu vai sirds mazspgju.

Nekombinét ar heparinu.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pastiprinati jutigiem dzivniekiem iesp&jamas alergiskas vai anafilaktiskas reakcijas, uz kuru iestaSanos
norada $adi kliniskie simptomi: siekaloSanas, tremors, vemsana, apgriitinata elposana un zemadas
tiska. Smagas reakcijas gadijuma partraukt Shotapen lietoSanu un dzivnieku arstét ar epinefrinu
un/vai kortikosteroidiem.

Ilgstosa augsta streptomicina koncentracija asins plazma var izraisit ototoksisku, nefrotoksisku
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darbibu, neiromuskularu blokadi.

Cukam prokaina benzilpenicilins var izraisit tremoru, krampjus, vem$anu, kolapsu un loti retos
gadijumos letalu iznakumu.

Ja nove@rojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas Saja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas, zirgi, suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskularam vai subkutanam injekcijam.

Pirms lietosanas flakonu saskalinat.

Liellopiem, ciikam un zirgiem: 1 ml/ 10 kg kermena svara intramuskularam injekcijam.
Suniem un kakiem: 1 ml/ 10 kg kermena svara intramuskularam vai subkutanam injekcijam.
Smagas infekcijas gadijuma rekomendgjam atkartotu injekciju péc tris dienam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Skat. 8. punktu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 49 dienas.
Pienam: 5 dienas (10 slaukSanas reizes).

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru galu un pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma pec EXP.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Neievadit intravenozi.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi. Kad
vien iesp&jams, §1s zales vajadzEtu lietot, balstoties uz jutibas testu rezultatiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
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Penicilini un cefalosporini p&c injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret §Tm vielam dazkart var biit nopietnas alergiskas reakcijas.
Personam ar pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vajadzetu izvairities no saskares ar $§Tm veterinarajam
zaleém. Zales jalieto piesardzigi, ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja p&c zalu lietoSanas noverojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja novérojami tadi
simptomi ka sejas, ltipu vai acu pietikums vai apgriitinata elposana, kas ir daudz nopietnaki simptomi,
nepiecieSama tiilitgja mediciniska palidziba.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar citam antibiotikam (gentamicins, kanamicins), jo zalu mijiedarbibas rezultata var notikt
antibiotiku inaktivacija.

levérot piesardzibu ievadot vienlaicigi vispargjas anestézijas Iidzeklus, magnija sulfatu un
miorelaksantus, jo pastav neiromuskularas blokades iestaSanas risks.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Tesp&jamas alergiskas reakcijas. Sados gadijumos lietot prethistamina lidzeklus.

Ievérojamas pardozeSanas gadijuma dihidrostreptomicins var izraisit neiromuskularu blokadi, ka
rezultatd iepgjama $laugana paralize un kardiorespirators nomakums. Sados gadijumos intravenozi
jaievada kalcijs.

13.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2020

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

50 ml, 100 ml, 250 ml II tipa stikla flakoni un 100 ml, 250 ml PET (polietiléna tereftalata) flakoni, kas
noslégti ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma izméri:

Kartona kaste, kas satur vienu 50 ml, 100 ml, 250 ml flakonu.

Plastmasas kaste, kas satur vienu 250 ml flakonu. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka pilnvaroto parstavi:

Igaunija

OU Zoovetvaru,

Uusaru 35,

Saue 76505,

Tel: +37256480207,

zoovet(@zoovet.ee




