1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Strepto 25%, 250 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, swin, owiec i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Streptomycyny siarczan 250 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn (E 223) | mg/ml
Chlorokrezol | mg/mi

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Jasnozolty wodny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, kon, swinia, owca, pies.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia infekcji wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na streptomycyng, w tym infekcji
drog oddechowych oraz przewodu pokarmowego.

Dziatanie bakteriobdjcze streptomycyny obejmuje tlenowe bakterie Gram-ujemne, mykoplazmy,
mykobakterie oraz niektore szczepy Staphylococcus aureus.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat o znanej nadwrazliwosci na streptomycyne lub dowolng substancjeg
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U osobnikéw ze stwierdzong niewydolnoscig nerek lek nalezy stosowac ostroznie, zmniejszajac
dawke.

Nie zwiekszaé zalecanych dawek i cz¢stotliwosci podawania leku.

Przed rozpoczeciem leczenia wymaga si¢ wykonania antybiogramu w celu potwierdzenia wrazliwosci
drobnoustrojow.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu uniknigecia przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowe;
iniekcji nalezy zwrocic€ si¢ o pomoc lekarska.




Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki aminoglikozydowe powinny unikaé kontaktu z
produktem.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem aminoglikozydow polegaja na blokadzie
przewodnictwa nerwowo-migsniowego, depresji krazenia, uszkodzeniu nerek oraz uszkodzeniu
aparatu przedsionkowo-slimakowego. Rodzaj i nasilenie zmian zalezy od rodzaju aminoglikozydu,
zastosowanej dawki (wielkosci i czgstosci podawania), gatunku i wieku zwierzat. W warunkach
praktycznego stosowania (wedlug wskazan) Strepto 25% nie stwierdzono powyzszego dzialania u

krow, owiec, swin, psow 1 koni.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produkt moze byc¢ stosowany u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Diuretyki petlowe nasilajg ototoksyczne dzialanie streptomycyny. Cefalorydyna, amfoterycyna B,
metoksyfluran mogg nasila¢ jej dziatanie nefrotoksyczne. Narkotyki chirurgiczne utatwiaja blokade
przewodnictwa nerwowo-miesniowego wywotang przez aminoglikozydy. Dobre wyniki lecznicze

uzyskuje si¢ stosujac streptomycyn¢ wraz z penicylinami oraz tetracyklinami (rozszerzenie spektrum
dzialania z powodu réznego punktu uchwytu leku).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzykiwac raz na dobg, domigsniowo, u bydta, koni, swin 1 owiec w dawce 10 mg
streptomycyny/kg m.c., a u psow w dawce 25 mg streptomycyny/kg m.c.

Gatunek: Dawka:

Bydto ml/25 kg m.c.
Konie ml/25 kg m.c.
Swinie ml/25 kg m.c.
Cieleta, Zrebigta ml/25 kg m.c.
Owece ml/25 kg m.c.
Psy ml/10 kg m.c.

Lek nalezy podawac nie dluzej niz przez 3 dni.
W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna byc¢
oszacowana jak najdokladnie;.

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

Streptomycyna moze wywolac blokade przewodnictwa nerwowo-migsniowego objawiajacego sig
paralizem migs$ni oddechowych. Podana gwaltownie moze prowadzi¢ do zwolnienia pracy serca,
zmniejszenia wyrzutu sercowego i obnizenia ci$nienia krwi. W przypadku przedawkowania podac
dozylnie 10% roztwér glukonianu wapnia oraz neostygming w dawce 22 pg/g s.c. Swoistej odtrutki
brak.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne bydta, swin, owiec — 30 dni,

Mleko krow — 120 godzin.

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sa przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u owiec w okresie laktaci.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, antybiotyki
aminoglikozydowe
Kod ATCvet: QJI0O1GAO]

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie bakteriobojcze streptomycyny obejmuje tlenowe bakterie Gram-ujemne, mykoplazmy,
mykobakterie oraz niektore szczepy Staphylococcus aureus. Mechanizm dziatania streptomycyny
polega na zahamowaniu bakteryjnej syntezy bialka na etapie procesu translacji. Do wnetrza komorki
bakteryjnej antybiotyk dostaje si¢ na drodze aktywnego transportu, do ktorego niezbedna jest
aktywnos¢ enzymow oddechowych i tlen. Po wniknigciu do komorki bakteryjnej antybiotyk faczy sig
z podjednostka 30S rybosomu, w specjalnym miejscu wigzania, w stosunku 1:1 (w kazdej
podjednostce jest tylko jedno swoiste miejsce moggce zwigzac¢ 1 czgsteczke streptomycyny).
Powyzsze polagczenie hamuje mozliwos¢ tworzenia petnych kompleksow inicjacyjnych z podjednostka
508, zatrzymuje zatem proces inicjacji nie wplywajac jednak na juz trwajaca elongacj¢. Przy nizszym
stezeniu streptomycyny, wylaczona z procesu translacji zostaje tylko czes¢ rybosomoéw. Pozostala
populacja wolnych od antybiotyku rybosomow jest zdolna do syntezy biatek, jednak w wyniku te;
syntezy pojawiajg si¢ biatka o wadliwej budowie. Kompleks streptomycyna-podjednostka 30S jest
wprawdzie nietrwaly, ale po jego rozpadzie uwolnione rybosomy wykazuja molekularne uszkodzenie.
Te uszkodzone podjednostki 30S rybosomow nie sg odrozniane przez systemy regulacyjne komorki,
moga zatem wchodzi¢ do procesu translacji 1 blokowac go na etapie inicjacji, mimo istnienia puli
nieuszkodzonych rybosomow.

Dzialanie bakteriobojcze streptomycyny wynika¢ moze rowniez ze zmiany przepuszczalnosci blony
komorkowej bakterii. Efekt wzrostu przepuszczalnosci blony komérkowej po podaniu streptomycyny
thumaczy sie blokada funkcjonowania tych mechanizmow przenoszenia bialek, ktore sterowane sa
aktywnoscig rybosomow sprze¢zonych z blong komorkowa.

Transport streptomycyny do wnetrza komorki bakteryjnej moga blokowac jony dwuwartosciowe oraz
niskie pH, jak rowniez brak tlenu. Opornos¢ na aminoglikozydy zwigzana jest z istnieniem w
przestrzeni periplazmatycznej bakterii enzymow rozkladajacych te antybiotyki do form nieczynnych
(acetylotransferazy, fosfotransferazy, adenylotransferazy). Opornos¢ ma charakter plazmidowy.
[stnieje opornos¢ krzyzowa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po pozajelitowym podaniu siarczanu streptomycyny jej poziom terapeutyczny w osoczu Krwi
zapewnia 24-godzinne dzialanie bakteriobdjcze.

Streptomycyna po podaniu domig$niowym szybko i prawie catkowicie wchlania sig z miejsca
podania. T, wynosi 0,75, 1,0 i 1,4 godz. odpowiednio dla swini, owcy 1 Krowy. Cpay jest najwyzsze u
owcey (54 pg/ml) i osigga podobny poziom u $wini i krowy (okolo 30 pg/ml). We krwi streptomycyna
w niewielkim stopniu wigze sie z bialkami osocza (ponizej 25%). Ze wzgledu na niskg lipofilnose,
objeto$¢ dystrybucji nie przekracza 0,3 I/kg. Lek nie przechodzi przez nieuszkodzong barierg
krew/mazg, ale w stanach zapalnych osiaga st¢zenie terapeutyczne w OUN. Streptomycyna
eliminowana jest gtéwnie droga nerek w formie niezmienionej. Podstawowym procesem eliminacji
jest filtracja kiebuszkowa. Lek nie ulega sekrecji kanalikowej. Streptomycyna moze kumulowac si¢ w
$cianach nefronéw. Biologiczny okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi u krowy, owcy, swini |
konia odpowiednio 2,5, 2,6, 1,9 i 3,4 godz. Parametry farmakokinetyczne wykazujg duzg rozbieznosc
u poszczegdlnych osobnikow danego gatunku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian



Sodu pirosiarczyn (E 223)
Chlorokrezol

Kwas cytrynowy jednowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosct produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z oranzowego szkia (typu II) z korkiem z gumy bromobutylowej o pojemnosci 50 ml 1 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.,
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9,
62-200 Gniezno

tel. (61) 426 49 20

fax. (61) 424 11 47
scanvet(@scanvet.pl

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

674/99

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

18.03.1999r.
30.04.2004r.
18.07.2005r.
17.06.2008r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO -



