
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



L NALWEA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY 

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1, 

3. POSTAË FARMACEUTYCZNA 

Proszek do sporzadzania roztworu. 
B ialy lub prawie bialy, jednorodny proszek, bes zapachu. 

d. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

4.1 Docelowe gatunki swierzat 

Swinia 

42 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowvch gatunkéw zwierzat 

Leczenie zakaZen przewodu pokarmowego $win wywolanych przez £. coli (kolibakterioza). 

Ad.3 Przeciwwskazania 

Brak 

d4 Specjalme ostrzezenia dla kaidego z docelowych gatunkéw zwierzat 

Brak 

4.5 Spcejalne $rodki ostrozmosci dotyczagce stosowania 

Specjalne $rodki ostroZno$ci dotyczace stosowania u zwierzat 

Produkt powinien byé stosowany w oparciu o wyniki testu opomosci bakterii wyizolowanych od 
chorych zwierzat. Je$li nie jest to mozliwe, leczenie powinno byé prowadzone w oparciu o lokalne 
informacje epidemiologiczne dotyczace wraZliwosci izolowanych bakterii, 

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny Zwierzetom 

Nie je$ë, nie pié i nie palié podczas podawania produktu. 

Podczas podawania produktu naleZy uZywa€ osobistej odzieZy ochronnej. 
Osoby o znanej nadwraZliwo$ci powinny unikaé kontaktu zZ produktem. 

Po przypadkowym rozlaniu na skêre naleZy niezwlocznie miejsce kontaktu splukaé oblicie woda. 
Po kazdorazowym podaniu preparatu nalezy umyé rece. 

4.6 Dzialania niepoiadanme (czestotliwo$€ i stopien nasilenia) 

Nie stwierdzono 

d.7. Stosowanie w ciaZy, laktacji lub w okresie nie$no$ri 

Streptomycyna moze wywolaé gduchote u plodu.



48 titerakrjezmnsymiproduktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji 

Streptomycyne moZna podawaé doustnie lgcznie z penicylami, np. zZ amoksvcylina. 

4.9 Dawkowanieidroga(-i) podawania 

Dawka lecznicza to 25-30 mg streptomycyny siarczZanu na kg me. raz na dziet, przez 7 kolejnych dni, 
Dawka praktyczna to 40-80 mg preparatu na kg mc. dziennie. przez 7 koleinych dui. Produkt naleZy 
podawaé doustnie po rozpuszczeniu w wodzie. 
Do przygotowania produktu potrzebna jest dakladna znajomo$é dobowego zuzycia wody przez $winie. 
Wyliczona dawke produktu zaleca sie podawaé jednorazowo, po uprzednim rozpuszczeniu je w okodo 
1/3-1/4 dobowej ilo$ci wody spozvwanej przez zwierzeta. 

Nalezy okreslié jak najdokladniej prawidlowa mase ciala leczonych zwierzat tak, aby dawka 
Stosowanego antybiotyku nic byla zbyt mala. 

SpoZycie przygotowanego roztworu zaleZy od stanu klinicznego leczonvch zwierzat. Naleëy 

odpowiednio dostosowaé stezenie roztworu tak, aby uzyskaé prawidlowa dawke stosowanego 
antybiotyku u leczonych zwierzat. 

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomoecy, 
odtruiki), jesli konieczne 

Nie obserwowano Zadnych efektéw przedawkowania przy stosowaniu streptamycyny w zalecanych 

dawkach przez 7 dni, 

4.11 Okres(-y) karencji 

Tkanki jadalne - 14 dn. 

5, WEASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE 

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek przeciwbakteryjny o dzialaniu bakteriobéjczym, antybiotyk z 
grupy aminoglikozydéw. 
Kod ATCvet: OAOZAA 

5.1 Wla$ciwo$ei farmakodynamiczne 

Micjscem dzialania streptomycyny jest rybosom. Przej$cie streptomycyny do wnetrza komorki 

drobnoustroju przebiega wieloetapowo. U bakterii Gram-ujemnych pierwsza bariera dla 

streptomycyny jest blona zewnetrzna. Przyjmuje sig, iz streptomycyna wigëZe sig z lipopolisacharydem, 
powodujac uszkodzenie cigglo$ci struktury blony. W wyniku tego powslaja specjalne kanaly, 
ulatwiajace wej$cie streptomycyny do glebszych warstw komdêrki. Po przej$ciu streptomycyny do 
wnetrza komêrki, wiaze sie ona z podjednostka 30$ rybosomu z miejscem $12 i powoduje zaburzenie 

translacji. W efekcie dochodzi do biednego odczytu kodu genetycznego. Inkorporacja 
nieprawidlowych aminokwaséw w daficuchy proteinowe prowadzié moze do zahamowania 
rybosomalnej syntezy bialka. Przyjmuje sie, Ze bakteriobojezy efekt zwiazany jest Z tworzeniem, 
przez nieprawidtowo utworzone bialka, nienormalnych kanaléw w obrebie blony cytoplazmatycznej. 
Streptomycyna, podobuie jak inne aminoglikozydv, uszkadza silnie blone komêérkowa bakterii, 
powodujac wyciek z komorki niektérych jonéw oraz zwiagzkéw maloczasteczkowych. Nie prowadzi to 
jednak do lizy komérki, 

52  Wla$ciwo$ei farmakokinetyczne 

Streptomycyna, jak inne aminoglikozydy, ulega w Zznacznym stopniu Zjonizowaniu przy pH tre$ci 
jelitawej i 7 tego powodu nie wchlania sie 7 przewodu pokarmowego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE 

61 Wykaz substancji pomocniczych 

Sacharoza 

6.2 Niezgodnotcifarmaceutyczne 

Poniewa2 nie wykonano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego 

nie wolno mieszaé z innymi produktami leezniczymi, 

6.3 OkrcswaZnosei 

Okres waZnosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata. 
Okres waZnosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 30 dni. 
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny. 

6.4 Specjalne $rodki ostroZnosci padczas przechowywania 

Przechowywé w temperaturze ponizej 25%, w szczelnie Zamknietym opakowaniu. 

6.5 Rodzajisklad opakowania bezpo$redniego 

Torebka PA/PE Zawierajaca 100 g, 500 g prcduktu. 

Niektére wielko$ci opakowaft moga nie byé dostepne w obrocie. 

6.6  Specjalme $rodki ostroino$ci dotvczace usuwania niezuivtego produktu leczniczego 
weterynaryjnega laub pochodzacych z niegao adpadéw 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady naleZy unieszkodliwié w sposêb 

Zgodny Z obowigzujgeymi przepisami. 

7. NAZWA TADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,VETOS-FARMA” Sp. z o.o. 

ul. DzierZoniowska 21, 58-260 Bicdlawa 

tel; 74/833 74 85-8 
faks: 74/833 56 69 
e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPFUSZCZENIE 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 przedluZenia pozwolenia: 21.04.2015 

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKIT PRODUKTU 
LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO



LAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB 
STOSOWANIA 

Nie dotyczy


