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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SHOTAPEN LA suspensie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml produs contin:

Substante active:

Benzatinbenzilpenicilind 10g
Procainbenzilpenicilina 10g
Dihidrostreptomicina sulfat 16,4 MIU*

* corespunzitor la 20 g de dihidrostreptomicina sulfat pentru un titru mediu de 820 Ul/mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti
Metilparahidroxibenzoat de sodiu (E219)
Propilparahidroxibenzoat de sodiu
Edetat de sodiu

Sulfoxilat formaldehidi de sodiu
Procaina (sub formi de clorhidrat)
Povidoni

Citrat de sodiu

Uree

Ulei de ricin polioxil 35

Lecitind

Apd pentru_preparate injectabile.

Suspensie de culoare alb pani la crem

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Porci si bovine.

3.2 Inﬂicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Infectii cu germeni susceptibili la penicilina si dihidrostreptomicini, la bovine si porei. Produsul
medicinal veterinar poate fi utilizat atat la adulti, cét si la tineret, in cazul infectiilor cauzate de agenti
susceptibili la combinaia de substante active — benzatinbenzilpenicilina, procainbenzilpenicilina si
dihidrostreptomicina sulfat: pneumonii si pleuropneumonii, infectii post-partum, infectii urinare,
infectii podale, abcese (omfaloflebite) si infectii post-operatorii.

3.3 Cdntraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la iepuri, cobai, hamsteri.



3.4 Atentioniri speciale

Nu e)%i%a'

t

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speci‘ efpentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

_ §treaza in caz de insuficientd renald, la animale deshidratate. Utilizarea produsulul
mediéimal Veterinar trebuie si se bazeze pe rezultatul testelor de susceptibilitate pentru bacteriile
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s tind seama de datele
epidemiologice locale si regionale.

Utilizarea necorespunzatoare poate duce la cresterea prevalentei rezistentei bacteriilor la substantele
active.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Atit penicilinele ct si streptomicinele pot determina reactii de hipersensibilitate (alergii) dupa
injectare, inhalare, ingestie sau contact. Uneori aceste reactii pot fi grave.

Nu manipulati §i nu intrati in contact cu acest produs medicinal veterinar, dacad $t1§1 ci sunteti sensibili
la substantele active. In cazul contactului cu ochii, spilati imediat cu mult3 apa. In cazul unor reactii
mai grave solicitati mediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Edematierea fetei, pleoapelor sau dificultitile in respiratie sunt semne grave, care necesita tratament de
urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci si bovine:

Reactie de hipersensibilitate (de exemplu
anafilaxie)!

Rare

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din Reactie la locul injectiei
datele disponibile):

1'Uneori letala

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.



3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculari sau subcutanati. SR
1 ml de produs medicinal veterinar pentru fiecare 10 kg greutate corporali pe zi. in cazuri severe, se =
repetd injectia dupa 72 de ore. v

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu exista date disponibile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Porci :
Carne si organe: 47 zile

Bovine :
Carne si organe: 77 zile
Lapte: 16 mulsori

4. INFORMAIII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ0O1RAO!
4.2 Farmacodinamie

Shotapen este o combinatie de 3 antibiotice: procainbenzilpenicilini, benzatinpenicilini si
dihidrostreptomicina.

Penicilinele sunt active 1n general impotriva organismelor Gram-pozitive.

Principala actiune a penicilinelor se exercitd asupra microorganismelor care se dezvolta si sunt
bacteriostatice la concentratii scazute si bactericide la concentratii mari.

Actiunea bactericidd a penicilinei este datoratd in principal inhibarii biosintezei mucopeptidelor in
peretele celular.

Dihidrostreptomicina este activa mai ales impotriva urmatoarelor organisme:

Pasteurella, Brucella, Hemophilus, Salmonella, Klebsiella, Shigella, Mycobacterium.

Activitatea antibacteriand a dihidrostreptomicinei se datoreaza in principal faptului ca poate produce
erori de decodare genetica. Interferd cu mai multe pozitii ale subunititii ribozomale S in timpul
sintezei proteice, de aceea rezultd formarea unor proteine haotice si nefunctionale.

4.3 Farmacocinetici

Penicilina este excretatd mai ales prin urind. Restul de medicament este recuperat in ficat si bila, in
forma activd si nemodificata.

Cu cét mai mare este doza administratd, cu atdt mai mare este rata de eliminare. Excretia apare mai
rapid dupa administrare parenterala.



Dihidrostreptomicina se absoarbe bine dupd injectare. Trece in lapte si difuzeaza din singe ir}.ﬂuidele
extracelulare, dar nu traverseaza bariera hematoencefalici. Se concentreaza mai ales in r1.n1'ch1,
muschi, pulmoni si ficat. Se excretd mai ales pe cale renala si se elimind prin urina dupa injectare.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:

Flacon din sticla tip II

Flacon din polietilientereftalat (PET)
Dop de cauciuc clorobutilic

Capac de aluminiu

Mairimea ambalajului:

Cutie din carton x 1 flacon din sticla de 100 ml

Cutie din carton x 1 flacon din polietilentereftalat (PET) x 100 ml
Cutie din carton x 1 flacon din sticld de 250 ml

Ambalaj protector de polipropilena x 1 flacon de sticld x 250 ml
Cutie de carton x 1 flacon din polietilentereftalat (PET) x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110334



#

2
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI ol
Data primei autorizari: 01.10.2002 %,{, ‘
B
9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR ER——
PRODUSULUI N,

e

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE, VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 1 flacon din sticla de 100 ml
.Cutie din carton x 1 flacon din polietilentereftalat (PET) x 100 ml
Cutie de carton x 1 flacon din sticld de 250 m]

Ambalaj protector de polipropileni x 1 flacon din sticla x 250 ml
Cutie din carton x 1 flacon din polietilentereftalat (PET) x 250 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SHOTAPEN LA suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 ml produs contin:

Benzatinbenzilpenicilind 10g
Procainbenzilpenicilina 10g
Dihidrostreptomicina sulfat 16,4 MIU*

* corespunzitor la 20 g de dihidrostreptomicind sulfat pentru un titru mediu de 820 Ul/mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 mi

[ 4.  SPECII TINTA

Porci si bovine.

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porei :
Carne si organe: 47 zile

Bovine :
Carne si organe: 77 zile
Lapte: 16 mulsori



| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

’2. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piéstra la frigider (2 °C — 8§ °C).
A se pistra in ambalajul original.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul tnainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110334

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ml

‘Flacon din sticla tlp II x 100 ml; x 250 ml si flacon din polietilentereftalat (PET) x 100 ml; x 250

T 1. DENUMtREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

l

SHOTAPEN LA suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

|

100 ml produs contin:

Benzatinbenzilpenicilind 10g
Procainbenzilpenicilinad 10g
Dihidrostreptomicina sulfat 16,4 MIU*

* corespunzator la 20 g de dihidrostreptomicina sulfat pentru un titru mediu de 820 Ul/mg

(3. SPECII TINTA

Porci si bovine.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porcine:
Carne si organe: 47 zile

Bovine:
Carne si organe: 77 zile
Lapte: 16 mulsori

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {1/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se pastra in ambalajul original.

1"




LS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

|9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

12
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL 2.
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1. Denumirea produsului medicinal veterinar ‘ ’ %
SHOTAPEN LA suspensie injectabila pentru bovine si porci ==
i)
drnt N
w:\/,

2.  Compozitie o
100 ml produs contin:

Substante active:

Benzatinbenzilpenicilina 10g
Procainbenzilpenicilina 10g
Dihidrostreptomicina sulfat 16,4 MIU*

* corespunzétor la 20 g de dihidrostreptomicina sulfat pentru un titru mediu de 820 Ul/mg

Suspensie de culoare alb pana la crem.

3. Specii tinta

Porci i bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Infectii cu germeni susceptibili la penicilina si dihidrostreptomicina, la bovine si porci. Produsul
medicinal veterinar poate fi utilizat atét la adulti, cat si la tineret, in cazul infectiilor cauzate de agenti
susceptibili la combinatia de substante active — benzatinbenzilpenicilina, procainbenzilpenicilina gi
dihidrostreptomicina sulfat: pneumonii si pleuropneumonii, infectii post-partum, infectii urinare,
infectii podale, abcese (omfaloflebite) si infectii post-operatorii.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la iepuri, cobai, hamsteri.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu se administreaza in caz de insuficientd renald, la animale deshidratate. Utilizarea produsului
medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe rezultatul testelor de susceptibilitate pentru bacteriile
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil tratamentul trebuie si tina seama de datele
epidemiologice locale si regionale.

Utilizarea necorespunzatoare poate duce la cresterea prevalentei rezistentei bacteriilor la substantele
active.

14



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
3

-Atat penicilinele c4t §i streptomicinele pot determina reactii de hipersensibilitate (alergii) dupa injectare,
inhalare, ingestie sau contact. Uneori, aceste reactii pot fi grave.

Nu manipulati si ay intrati in contact cu acest produs medicinal veterinar, dacd stifi ca sunteti sensibili
la substantele affve. In cazul contactului cu ochii, spalafi imediat cu multa apa. In cazul unor reactii
mai grave soli€itati mediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Edematierea fetei, pleoapelor sau dificultatile in respiratie sunt semne grave, care necesita tratament de

urgenta.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil. .

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista date disponibile.

7. Evenimente adverse

Porci si bovine

Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Reactie de hipersensibilitate (de exemplu anafilaxie)!

Cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimaté din datele disponibile):

Reactie la locul injectiei

1Uneori letala

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti i medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medieul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@jicbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara sau subcutanata.

1 ml de produs pentru fiecare 10 kg greutate corporald pe zi. In cazuri severe, se repetd injectia dupa 72
de ore.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru evitarea subdozirii si instalarii fenomenului de rezistent, trebuie stabilitd cAt mai precis
greutatea corporald.

15



10. Perioade de asteptare W .

Porci :
Carne si organe: 47 zile

Bovine :-
Carne si organe: 77 zile o
Lapte: 16 mulsort : »-F"ﬁ\?/,

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe eticheta, dupa Exp. Data
de expirare se referd la ultima ziua lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri trebuie sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110334

Natura ambalajului:

Flacon din sticla tip II

Flacon din polietilientereftalat (PET)
Dop de cauciuc clorobutilic

Capac de aluminiu

Marimea ambalajului:

Cutie din carton x 1 flacon din sticla de 100 ml

Cutie din carton x 1 flacon din polietilentereftalat (PET) x 100 ml
Cutie din carton x 1 flacon din sticld de 250 ml

Ambalaj protector de polipropilena x 1 flacon din sticld x 250 ml!
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Cutie din carton x 1 flacon din polietilentereftalat (PET) x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

-

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Informatii ialiate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii g#ind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue 2065m L.1.D.
06516 Carros

FRANTA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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