ULOTKA INFORMACYJNA
Shotapen, zawiesina do wstrzykiwan dla Swin i bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Shotapen, zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydta

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
100 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina benzatynowa..........cccecveeeiierciieeiiienieecieesreeeree e ens 10g
Benzylopenicylina proKainOWa...........cuevveerverieesieeseenieesieeseesseesseesseessessseens 10g
Dihydrostreptomycyny S1arczan............cccceeeereereereesieenieeneeneeens 16,4 mln j.m.*

* — co odpowiada 20,0 g siarczanu dihydrostreptomycyny o mocy 820 j.m./ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony dla $win i bydta w leczeniu:

- infekcji uktadu oddechowego (pastereloza u bydta, u $win — pastereloza i aktynobacyloza),
- infekcji ogoélnych (pastereloza, zakazenie pateczkami okr¢znicy),

- stanow zapalnych (infekcje racic, zapalenie otrzewnej i osierdzia, infekcje oczne),

- standw zapalnych stawow,

- standéw zapalnych macicy (wspomaganym leczeniem miejscowym).

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na antybiotyki B-laktamowe, streptomycyng lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerek.
Nie stosowac u krolikéw, $winek morskich i chomikow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach zgtaszano reakcje nadwrazliwos$ci, w tym anafilaksje (czasami zakonczona
zgonem). W takim przypadku nalezy podawac srodki o dziataniu antyhistaminowym.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Podanie domigsniowe lub podskorne. Stosowac 1 do 2 iniekcji, co 72 godz..
Zalecane dawki:

- 1 do 2 ml produktu na 25 kg m.c. — dla cielat i prosiat

- 5 do 10 ml produktu na 100 kg m.c. — dla krow i §win

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRESY KARENCIJI

Tkanki jadalne:

Swinia 30 dni

Bydto 49 dni

Mleko: 5 dni (10 udojow)

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C; zuzy¢é w ciggu 28 dni.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy uwzgledni¢ regionalne lub lokalne
dane na temat wrazliwosci.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z zaleceniami zawartymi w ulotce moze sprzyjac selekcji
drobnoustrojow opornych na benzylopenicyliny i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia innymi
antybiotykami B-laktamowymi wskutek mozliwej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywaé nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
potknigciu lub kontakcie ze skérg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i na odwrot. Reakcje alergiczne moga by¢ powazne. Jesli po kontakcie
z produktem wstapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska

i przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie produktu. Obrzgk twarzy, ust lub oczu, a takze
trudnosci w oddychaniu to powazniejsze objawy, wymagajace pilnej pomocy medyczne;j.

Podczas stosowania nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego
samowstrzykniecia.




Osoby o znanej nadwrazliwosci na sktadniki produktu, w szczegoInos$ci na penicyliny i antybiotyki
z grupy aminoglikozydow, powinny unika¢ kontaktu z produktem.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy stosowa¢ w kombinacji z innymi antybiotykami (np. z gentamycyng lub kanamycyng).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Moze wystapi¢ dziatanie neuro- i nefrotoksyczne, zwlaszcza przy uposledzonej funkcji nerek.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

VIRBAC Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46

Dostgpne opakowania:

Butelki ze szkta zawierajace po 50 ml, 100 ml i 250 ml produktu pakowane pojedynczo w pudetka
tekturowe. Ponadto butelka zawierajaca 250 ml produktu, pakowana pojedynczo w opakowanie
plastikowe.

Butelki PET (politereftalan etylenu) zawierajace po 100 ml i 250 ml produktu, pakowane pojedynczo
w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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