VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Streptocillin vet. injeksjonsvaeske, suspensjon

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

1 ml injeksjonsveaeske inneholder:

Virkestoffer:

Dihydrostreptomycinsulfat tilsvarende dihydrostreptomycin
Benzylpenicillinprokain

Hjelpestoffer:

250 mg

200 mg (200.000 IE)

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Povidon

Lecitin

Polysorbat 80

Natriumsitrat

Natriumformaldehydsulfoksylat

Natriumhydroksid (for pH-justering)

Sitronsyremonohydrat (for pH-justering)

Cetrimid

Vann til injeksjonsvaesker

Huvit til off-white suspensjon.

3. KLINISK INFORMASJON
3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Storfe, svin, sau, geit, hest, hund og katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Infeksjoner forarsaket av penicillin- eller dihydrostreptomycinfglsomme mikroorganismer, saledes de
fleste vanlig forekommende bakterielle infeksjoner hos husdyr, f.eks. mastitt, endometritt,
luftveisinfeksjon, enteritt, radsyke, kverke, aktinomykose, nekrobacillose, knuterosen, leptospirose,
infiserte sar. Infeksigs sterilitet hos ku. Tilbakeholdt etterbyrd. Profylaktisk etter kirurgiske ingrep.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til kaniner og gnagere.
3.4  Serlige advarsler
Ingen.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk



Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Ved hgye serumkonsentrasjoner og/eller lengre tids behandling med dihydrostreptomycin kan
nyreskader og dessuten otonevrologiske bivirkninger i form av skader pa harsels og balansorganene
forekomme. Dihydrostreptomycin er relativt toksisk og forsiktighet bgr utvises ved dosering til sma
dyr, serlig til katt. Katter er serlig falsomme for pavirkning av balanseorganene.

Dyr med nyreinsuffinsuffisiens bgr behandles med forsiktighet.

Bar ikke gis til fererhunder pga. mulig pavirkning av hgrselorganer.

Preparatet skal ikke gis intravengst.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:
Personer med kjent hypersensitivitet overfor penicillin ber unnga kontakt med preparatet.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Storfe, svin, sau, geit, hund og katt:

Ubestemt frekvens Overfglsomhetsreaksjon
(kan ikke beregnes ut fra tilgjengelige Gastrointestinale reaksjoner
data):

Hest:

Ubestemt frekvens Overfglsomhetsreaksjon*
(kan ikke beregnes ut fra tilgjengelige | Gastrointestinale reaksjoner
data): Muskelstivhet (nakke)?

1 enkelte tilfeller av alvorlige akutte reaksjoner i har blitt rapportert etter intramuskulaer injeksjon hos
hest.
2 forbigaende etter intramuskuleer injeksjon.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedlegget
for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Brukunder drektighet, diegivning eller egglegging
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller diegivning er ikke klarlagt.
3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Den baktericide virkningen av penicilliner motvirkes av bakteriostatiske midler som erytromycin og
tetracykliner.

Dihydrostreptomycin kan forsterke effekten av perifertvirkende muskelavslappende midler, f.eks.
suxameton, samt gke den respirasjonshemmende effekten av narkosemidler som eter, halotan og
pentobarbital (mebumal).

Furosemid kan forsterke den nefro- og ototoksiske virkningen av aminoglykosider.
Dihydrostreptomycin kan ogsa interagere med furosemid ved utskillelse via nyrene, se avsnitt 3.5
*Seerlige forholdsregler for bruk’.




3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.

Normal dosering for samtlige dyrearter er: 1 ml pr. 5-10 kg og dagn.
Kan gis intramuskulaert, subkutant, intrasynovialt, intraperitonealt eller intrauterint.

Ristes godt far bruk.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Overdosering kan forarsake blodtrykksfall, respirasjonsdepresjon, ataksi og bevissthetstap.

3.11 Serlige restriksjoner for bruk og sarlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Bruk av preparatet bar baseres pa falsomhetstest og ta hensyn til offisiell og lokal antibiotikapolitikk.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Intramuskular/subkutan injeksjon: Slakt: 60 dagn
Melk: 3 dagn

Intrauterin behandling: Slakt: 6 dggn
Melk: 3 degn

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QJI0O1RA01
4.2  Farmakodynamikk

Streptocillin vet. er et kombinasjonspreparat som inneholder benzylpenicillin og dihydrostreptomycin
(aminoglykosid).

Dihydrostreptomycin har baktericid effekt ved & gripe inn i bakteriens proteinsyntese (RNA-
transkripsjon pa ribosomniva). Dihydrostreptomycin er virksom mot et stort antall grampositive og
gramnegative bakterier. Clostridier, Pseudomonas aeruginosa og anaerobe bakterier er resistente. Det
er tendens til rask resistensutvikling.

Benzylpenicillin har baktericid effekt ved hemming av bakterienes celleveggsyntese.

Benzylpenicillin er aktiv mot grampositive aerobe og anaerobe bakterier og vanligvis mot visse
gramnegative bakterier innen genus Pasteurella, Fusobacterium og Haemophilus. Betahemolyserende
streptokokker og Streptococcus agalactie, Streptococcus dysgalactie og Streptococcus ubris (alle tre
mastittfremkallende) er normalt fglsomme. Betalaktamaseproduserende stafylokokker er resistente.
Penicillin og dihydrostreptomycin har vist synergistisk antibakteriell effekt in vitro.

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon, fordeling i organismen og eliminasjon av dihydrostreptomycin og benzylpenicillin skjer
uavhengig av hverandre. Maksimal serumkonsentrasjon for dihydrostreptomycin 70 ug/ml oppnas
innen 1 time, for benzylpenicillin 3 pg/ml etter 2 timer. Terapeutiske serumkonsentrasjoner av
dihydrostreptomycin opprettholdes i 12 timer.



Halveringstiden i plasma er for dihydrostreptomycin ca 2 timer avhengig av dyreart og for
benzylpenicillin 3 timer.

Konsentrasjonen av begge substansene er betydelig hayere i melk fra infiserte jur enn i melk fra friske
jur.

Proteinbindingsgraden er lav for dihydrostreptomycin 8-10% mens den for benzylpenicillin er noe
hayere.

Passasjen av benzylpenicill til CNS gker ved meningitt.

Bade dihydrostreptomycin og benzylpenicillin utskilles hovedsakelig i uforandret form via nyrene.
5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjgleskap (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Glassflaske lukket med gummipropp og forseglet med en aluminiumshette.
Pakningsstarrelser: 100 ml, 5 x 100 ml, 25 x 100 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

3600

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

19/11/1952

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN



24.01.2025

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

