1. Veteriner Tibbi Uriiniin Ad1
SHOTAPEN L.A.

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesim
Her 1 ml igerik:

Benzilpenisilin (benzatin formunda)...........cccoiriininiiinee s 73.58 mg
Benzilpenisilin (prokain monohidrat olarak).............cccovveiniineinnnence s 56.80 mg
Dihidrostreptomisin (siilfat tuzu 0larak)...........coveueiirineinieensiiee e 164 mg

Eksipiyanlarin tam listesi i¢in 6.1’e bakiniz.

3.  Farmasétik Sekil
Enjeksiyonluk siispansiyon.

4.  Klinik Ozellikler
4.1. Hedef Tiirler
Sigir ve kopekler.

4.2. Her Bir Hedef Tiir icin Kullanim Alam
SHOTAPEN L.A. sigirlar ve kopeklerde:
- Penisilin ve dihidrostreptomisine duyarli bakterilere bagl olusan geng ve yetiskinlerdeki yaygin enfeksiyonlarin, pneumoni ve pleuropnemonilerin,
postpartum enfeksiyonlarin, iriner sistem enfeksiyonlarinin, enfekte yaralarin (ayak ¢iiriigii gibi), apselerin (omfaloflebit gibi) ve post operatif enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Penisilinlere ya da lokal anesteziklere alerjisi oldugu bilinen hastalara uygulamayiniz. Tavsanlara, kobay farelere, hamsterlara ve ¢ol farelerine uygulanmaz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uriiniin uygun sekilde kullanilmamas1 penisilin ya da dihidrostreptomisine kars1 direngli bakteri prevelansini arttirabilir. Bobrek yetmezligi olan ve dehidrate
hayvanlarda doz ayar1 hassasiyetle degerlendirilmelidir.

4.5. Kullamma iliskin 6zel uyarilar
Bu iiriinii gerekli tiim onlemleri alarak ve ¢ok dikkatli bir sekilde kullaniniz. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Penisilin ve sefalosporinlerin enjeksiyonundan, solunumundan, yutulmasindan veya deri temasindan sonra duyarliliga (alerji) sebep olabilirler. Penisilinlere olan bu
duyarhlik sefalosporinlerle ¢apraz reaksiyona ya da tam tersine neden olabilir. Bu duyarlilik reaksiyonlari nadiren ciddi olabilir.

Benzer sekilde, lokal anesteziklerin kullanimt da duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir.

Duyarliliginiz oldugunu biliyorsaniz veya bu tiir molekiillerle temas etmeme tavsiyesi almissaniz, bu tip tiriinleri kullanmayiniz.

Goz ile temas halinde, hemen bol su ile durulayiniz.

Uriine maruziyet sonras1 semptomlar (deride kizariklik) gelisir ise medikal danismanlik isteyiniz ve doktora bu uyariy1 gosteriniz. Yiiz, dudaklar ve gozlerin sismesi
veya nefes almada giigliik daha ciddi belirtilerdir ve acil tibbi miidahale gerektirir.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Doza bagli olmayan, benzilpenisilin prokaine kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlar: olusabilir.
Bazen alerjik reaksiyonlar (kutan6z reaksiyonlar, anafilaktik sok) olusabilir.
Enjeksiyon bolgesinde lokal deri reaksiyonlari ilacin uygulanmasini takiben olusabilir.
Bu iiriin bilgisinde bulunmayan herhangi bir ciddi yan etki ya da diger etkilerle karsilasirsaniz, veteriner hekiminize daniginiz.

4.7. Gebelik, Laktasyonda ve Damizlik Déneminde Kullanimi
Laboratuvar hayvanlariyla gergeklestirilen ¢aligmalar etkin maddeler icin herhangi bir teratojenik etki gostermemistir. Hedef tiirlerde yapilan g¢aligmalar
olmadigindan, tibbi tiriiniin kullanim1 veteriner hekimin yapacagi fayda/risk degerlendirmesine baglidir.

4.8. Diger llaglar ile Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri

SHOTAPEN L.A., tetrasiklin, oksitetrasiklin, aminofilin, amikasin siilfat, sefalotin sodyum, klorpromazin, amfoterisin B, vitamin C igeren B grubu vitaminler,
novobiosin, dikloksasilin (antagonizma sebebi ile), dimenhidrat, asit ve alkaliler, metal iyonlari, oksidanlar, rediiktorler ve gliserin ile kimyasal veya fizikokimyasal
gegimsizlik gosterir.

Antipiretik ve antiromatizmal ilaglarla (6zellikle fenilbutazon ve salisilatlar) birlikte kullanildiginda penisilinin bobrekten atilimi yavaslayabilir. Bakterisid etki
gosteren penisilinler bakteriyostatik antibiyotiklerle (tetrasiklin, sulfonamidler, fenikoller, makrolidler gibi) kombine edilmemelidirler. Bu durumda penisilinin
bakterisidal aktivitesi baskilanabilir. Streptomisin muhtemel toksik etkilerinden dolayi, nefrotoksik, ototoksik ve norotoksik oldugu bilinen ve/veya streptomisin bu
etkilerini arttirabilecek diger ilaclar ile (diger aminoglikozidler, furosemid, sulfonamidler, tetrasiklinler, anestezikler, sefalosporinler v.s.) birlikte kullanilmamalidir.
Ayrica zellikle yiiksek dozlarda olmak iizere, penisilin streptomisin kombinasyonlarinin, genel anestezi ve/veya kas gevsetici uygulanmig hayvanlarda kullanilmast
blokaj etkisini arttirabileceginden 6liimlere neden olabilecegi de unutulmamalidir.

4.9. Dozaj ve Uygulama Yolu
SHOTAPEN L.A., sigirlarda kas i¢i, kopeklerde kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir. Damar i¢i yolla uygulanmamalidir. Uygulamadan 6nce siseyi calkalayarak,
slispansiyonu homojen hale getiriniz.

Veteriner Hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde SHOTAPEN L.A.;
Sigirlarda, kg canli agirliga 13.1 mg benzilpenisilin ve 16.4 mg dihidrostreptomisin olacak sekilde bir kez veya 72 saat ara ile iki kez, kas i¢i yolla 10 ml/100 kg
dozda uygulanir.



Kopeklerde kg viicut agirhgina 5.3 ila 10.6 mg benzilpenisilin ve 6.7 ila 13.1 mg dihidrostreptomisin olacak sekilde bir kez veya 72 saat ara ile iki kez, kas i¢i veya
deri alt1 yolla 1 — 2 ml/25 kg doz hesabiyla uygulanir.

Dogru dozaj saglamak i¢in viicut agirhiginin olabildigince dogru bir sekilde tespit edilmesi gerekir.

Kullanirken asepsi ve antisepsiye dikkat edilmelidir. Ayn1 bélgeye tekrarlanan enjeksiyonlardan kaginilmalidir.

4.10. Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar,
Asir1 doz durumunda, dihidrostreptomisin, intravendz kalsiyum uygulamasi yoluyla miicadele edilebilen flask paralizine ve kalp-solunum depresyonuna yol agarak
néromuskuler blokaja sebep olur.

4.11. Kalint1 Arinma Siiresi
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti i¢in yetistirilen sigirlar 77 giin ge¢meden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra 8 giin (16 sagim) siireyle elde edilen inek siitii tiiketime sunulmamaldir. Siitteki ila¢ kalinti arinma siiresinin uzun olmasi nedeniyle
insan tiiketimi icin siit elde edilen ineklere uygulanmasi tavsiye edilmez.

5. Farmakolojik Ozellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullamim i¢in antibakteriyeller — penisilinler, diger antibakteriyeller ile kombinasyonlar
ATCvet kodu: QIO1IRA01

5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Penisilin G bakterilerin hiicre duvar: biyosentezlerini bloke etmek suretiyle ¢ogalma fazinda bakteri iizerinde etki gosteren zamana bagl bakterisit bir antibiyotiktir.
Genis spektrumu Gram-pozitif bakterilerle ve pasteurella ile sinirhidir.
Dihidrostreptomisin bakteri proteinlerinin biyosentezini ve bakteri hiicre membraninin permeabilitesini bozarak etki eden bakterisit etkili bir antibiyotiktir.
Spektrumu Gram negatif bakterilere yoneliktir.
iki antibiyotigin kombinasyonu in vitro sinerjik bir etkiyle sonuglanir; penisilin dihidrostreptomisin bakteriye penetrasyonunu gii¢lendirir. Gram negatif bakteriler
(pasteurella, histophilus, actinobacillus), Gram pozitif bakteriler (staphylococci, streptococci, corynebacteria, anaerobik basiller, erysipelothrix) ve spiroketler
tizerinde tamamlayict bir etki saglar.

Duyarlilik: Penisilin:streptomisin kombinasyonuna ve tek basina penisiline kargi hedef bakterilerin MICso Ve MICq degerleri agsagidaki tabloda 6zetlenmistir.

MIC 50
Bakteri Turler Test edilen ilag MIC 90 (pg/mL)
(ng/mL)
Corynebacterium spp Sigir Penisilin/Streptomisin (1:2) 0.25 0.25
Staphylococcus spp Sigir Penisilin/Streptomisin (1:2) 0.06 1
Koépek Penisilin 0.12 8
Streptococcus spp Sigir Penisilin/Streptomisin (1:2) 0.25 0.5
Kopek Penisilin 0.008 0.015
Histophilus somni Sigir Penisilin/Streptomisin (1:2) <0.004 0.015
Mannheimia haemolytica Sigir Penisilin/Streptomisin (1:2) 0.12 0.25
Pasteurella multocida Sigir Penisilin/Streptomisin (1:2) 0.12 0.25
Kopek Penisilin 0.12 0.5

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Parenteral uygulamadan sonra, 72 saat boyunca etkili kan konsantrasyonlarini siirdiirmek i¢in benzatin tuzu formundaki penisilin G prokain tuzu formundan daha
yavas serbest kalmaktadir. Hizli bir sekilde ve esas olarak degigmemis halde idrarla atilir (%80).
Parenteral yolla verilen dihidrostreptomisinin biiyiik bir kismi degismemis halde bobrekler yoluyla atilir; ancak kalan kismi renal kortekste birikerek uzun siireli
atilima yol agar.

6. Farmasotik Ozellikler

6.1. Yardimci Maddeler

- Prokain hidrokloriir

- Sodyum metilparahidroksibenzoat
- Sodyum propilparahidroksibenzoat
- Sodyum edetat

- Sodyum formaldehit siilfoksilat

- Sodyum sitrat

- Ure

- Povidon K 30

- Polioksil 35 hint yag1

- Enjeksiyonluk su k.m.

6.2. Major / Onemli Gecimsizlikler
“Diger llaglar ile Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri” boliimiine bakimniz.



6.3. Raf Omrii
Pazar i¢gin ambalajlanan veteriner tibbi tirliniin raf omrii: 18 ay.
ilk ag1ldiktan sonraki raf émrii: 28 giin

6.4. Muhafaza Sartlar
2-8°C’de, giines 15181ndan korunarak ve dondurulmadan saklanmalidir.
Ilk agildiktan sonra, 25°C’yi asmayan sicaklikta, giines 1s13indan korunarak ve dondurulmadan saklanmalidir. Tipa en az 28 kez delinebilir

6.5. Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
SHOTAPEN L.A. Enjeksiyonluk Siispansiyon, kauguk tipa ile kapatilmis ve aliminyum kapak ile sivanmug 50 - 100 ve 250 ml'lik renksiz tip 1l cam flakonlarda ve

karton kutulu olarak takdim edilmistir.

6.6. Kullamlmams kismin atilmasi veya atik materyal icin 6zel tedbirler
Uriiniin kullanilmadan kalan kismi veya atik materyal ulusal mevzuata gére imha edilmelidir.

7. Pazarlama izin Sahibinin Adi ve Adresi: VIRBAC HAYVAN SAGLIGI LTD.STi.
Zekeriyakoy Mah. Kilyon cad. No. 272 A6/D5 Sartyer 34450 Istanbul-TURKIYE Telefon: 0212 20150 10  Faks: 0212 201 61 11

8.  Pazarlama izni Tarihi ve No : 29.03.2001 — 7 / 692

9.  Pazarlama izni Yenileme Tarihi ve No: 05.02.2020



