CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Strepto, 37,5 g/100 g, proszek do sporzadzania roztworu dla $§win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera.
Substancja czynna:
streptomycyny siarczan 37,5 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu.
Biaty Iub prawie biaty, jednorodny proszek, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie zakazen przewodu pokarmowego swin wywotanych przez E. coli (kolibakterioza).
4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornos$ci bakterii wyizolowanych od

chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Nie jes¢, nie pic¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Podczas podawania produktu nalezy uzywac osobistej odziezy ochronne;j.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po przypadkowym rozlaniu na skore nalezy niezwtocznie miejsce kontaktu sptukac obficie woda.
Po kazdorazowym podaniu preparatu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono
4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Streptomycyna moze wywota¢ ghuchote u ptodu.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Streptomycyne mozna podawac¢ doustnie tgcznie z penicylinami, np. z amoksycyling.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Dawka lecznicza to 25-30 mg streptomycyny siarczanu na kg mc. raz na dzien, przez 7 kolejnych dni.
Dawka praktyczna to 40-80 mg preparatu na kg mc. dziennie, przez 7 kolejnych dni. Produkt nalezy
podawa¢ doustnie po rozpuszczeniu w wodzie.

Do przygotowania produktu potrzebna jest doktadna znajomos¢ dobowego zuzycia wody przez §winie.
Wyliczong dawke produktu zaleca si¢ podawac jednorazowo, po uprzednim rozpuszczeniu jej w okoto
1/3-1/4 dobowej ilosci wody spozywanej przez zwierzeta.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa masg ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu tak, aby uzyskac¢ prawidlowa dawke stosowanego
antybiotyku u leczonych zwierzat.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych efektow przedawkowania przy stosowaniu streptomycyny w zalecanych
dawkach przez 7 dni.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 14 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek przeciwbakteryjny o dzialaniu bakteriobdjczym, antybiotyk z
grupy aminoglikozydow.
Kod ATCvet: QA07AA

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Miejscem dziatania streptomycyny jest rybosom. Przejscie streptomycyny do wnetrza komorki
drobnoustroju przebiega wieloetapowo. U bakterii Gram-ujemnych pierwszg bariera dla
streptomycyny jest blona zewnetrzna. Przyjmuje sie, iz streptomycyna wiaze si¢ z lipopolisacharydem,
powodujac uszkodzenie cigglosci struktury blony. W wyniku tego powstaja specjalne kanaty,
ulatwiajace wejscie streptomycyny do glebszych warstw komorki. Po przejsciu streptomycyny do
wngetrza komorki, wigze si¢ ona z podjednostka 30S rybosomu z miejscem S12 i powoduje zaburzenie
translacji. W efekcie dochodzi do btednego odczytu kodu genetycznego. Inkorporacja
nieprawidtowych aminokwasow w lancuchy proteinowe prowadzi¢ moze do zahamowania
rybosomalnej syntezy biatka. Przyjmuje sig, ze bakteriobojczy efekt zwigzany jest z tworzeniem,
przez nieprawidtowo utworzone biatka, nienormalnych kanatéw w obrebie btony cytoplazmatyczne;.
Streptomycyna, podobnie jak inne aminoglikozydy, uszkadza silnie blon¢ komorkowa bakterii,
powodujac wyciek z komorki niektérych jondw oraz zwigzkoéw matoczasteczkowych. Nie prowadzi to
jednak do lizy komorki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Streptomycyna, jak inne aminoglikozydy, ulega w znacznym stopniu zjonizowaniu przy pH tresci
jelitowej 1 z tego powodu nie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3  OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowyw¢ w temperaturze ponizej 25°C, w szczelnie zamknietym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Torebka PA/PE zawierajaca 100 g, 500 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z o.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv(@vetplanet.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1544/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 21.04.2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO


mailto:phv@vetplanet.pl

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



