PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Streptocillin vet. injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvatska innehaller:

Aktiva substanser:

Dihydrostreptomycinsulfat motsvarande dihydrostreptomycin 250 mg och bensylpenicillinprokain
200 mg (200.000 IE).

Hjalpamnen:

Natriumformaldehydsulfoxylat

Cetrimid

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

NG6t, svin, far och hast.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for dinydrostreptomycin och/eller bensylpenicillin,
t.ex. luftvagsinfektioner, mastit, metrit, enteriter och infekterade sar.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot bensylpenicillin, prokain, dihydrostreptomycin eller ndgot ingéende hjalpamne.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Ska inte anvéndas till kaniner och gnagare.
Katter ar sarskilt kansliga for paverkan pa balansorganen.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Behandlingstiden bor ej 6verskrida 2 veckor pa grund av risken for horselskador.
Dihydrostreptomycin ackumuleras i njurarna och kan orsaka skada vid nedsatt njurfunktion. Darfor
bor njurfunktionen kontrolleras vid langvarigt bruk (> 7 dagar). Nyfédda och gamla djur &r sérskilt
kansliga for dihydrostreptomycins nefrotoxicitet. Andra faktorer som paverkar kéansligheten &r
dehydrering och acidos.



Streptocillin vet injektionsvatska ska ej anvandas intravengst.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Personer som ar allergiska mot penicillin bér undvika hudkontakt med preparatet.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Allergiska éverkanslighetsreaktioner och gastrointestinala storningar kan forekomma. Enstaka fall av
allvarliga akuta reaktioner i samband med intramuskuldar injektion med bensylpenicillinprokain har
rapporterats hos framforallt hast.

Vid hdga serumkoncentrationer och/eller langre tids behandling med dihydrostreptomycin kan
njurskador och aven otoneurologiska biverkningar i form av skador pa horsel- och balansorganen
uppkomma.

Vid enstaka tillfallen har en dvergaende nackstelhet observerats efter intramuskular injektion pa hést.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Det veterindrmedicinska l&kemedlets sakerhet har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Den baktericida effekten hos penicillin motverkas av bakteriostatiskt verkande farmaka som
erytromycin och tetracykliner.

Dihydrostreptomycin kan forstarka effekten av perifert verkande muskelavslappnande medel, t.ex.
suxameton, 0ka den andningsdeprimerande effekten av narkosmedel som eter, halotan och
pentobarbital (mebumal).

Furosemid kan forstérka den nefro- och ototoxiska effekten av aminoglykosider.
Dihydrostreptomycin kan ocksa interagera med furosemid vid utsondringen via njurarna.

4.9  Dos och administreringssatt

For att sakerstalla en korrekt dosering och undvika underdosering skall djurets vikt bestimmas sa noga
som mojligt. Normaldosering till samtliga djurslag ar 25 mg dihydrostreptomycin och 20 mg
bensylpenicillin per kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml injektionsvétska per 10 kg kroppsvikt).
Streptocillin vet. skall injiceras djupt intramuskulart en gang dagligen i minst tre dagar. Omskakas fore
anvandning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nddvandigt)

Kan orsaka blodtrycksfall, andningsdepression, ataksi och medvetsléshet.

4.11 Karenstid(er)

Mjolk:12 dygn.

Slakt: N6t, svin och far: 60 dygn.

Lakemedlet far anvandas till hast i enlighet med 48 Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:3)

om karenstider vid hantering av livsmedel fran djur som behandlats med lakemedel, H 65, vilket
innebdr att en karenstid pa 60 dygn skall tillampas.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriellt medel, kombination.
ATC-vet kod: QJO1IRA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Streptocillin vet. ar ett kombinationspreparat som innehaller dihydrostreptomycin, (tillhér gruppen
aminoglykosider) och bensylpenicillin.

Dihydrostreptomycin utévar en baktericid effekt genom att ingripa i bakteriernas proteinsyntes (RNA-
transkription pa ribosomniva).

Dihydrostreptomycin &r verksamt mot ett stort antal grampositiva och gramnegativa bakterier.
Clostridier, Pseudomonas aeruginosa och anaeroba bakterier &r resistenta. Det finns tendens till snabb
resistensutveckling.

Bensylpenicillin utévar en baktericid effekt genom hamning av bakteriernas cellvdggssyntes.
Bensylpenicillin ar aktivt mot grampositiva aeroba och anaeroba bakterier och som regel mot vissa
gramnegativa bakterier inom genus Pasteurella, Fusobacterium och Haemophilus.
Betahemolyserande streptokocker och Streptococcus agalactie, dysgalactie och uberis, alla tre
mastitagens, ar generellt kansliga.

Penicillinasproducerande stafylokocker &r resistenta.

Kombinationen penicillin och dihydrostreptomycin kan utéva en synergistisk antibakteriell effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption, fordelning i organismen och elimination av dihydrostreptomycin och bensylpenicillin sker
oberoende av varandra. Maximal serumkoncentration for dihydrostreptomycin 70 ug/ml upptréder
inom 1 timme, for bensylpenicillin 3 pg/ml efter 2 timmar. Terapeutiska serumkoncentrationer av
dihydrostreptomycin uppratthalls under 12 timmar.

Halveringstid i plasma ar for dihydrostreptomycin c:a 2 timmar beroende pa djurart och for
bensylpenicillin 3 timmar.

Koncentrationen i mjolk fran infekterade juverdelar ar betydligt hogre, av bada substanserna, &n den
koncentration man finner i mjolk fran friska juverdelar.

Proteinbindningsgraden &r lag for dihydrostreptomycin 8-10 % medan den for bensylpenicillin ar
nagot hogre.

Passagen till CNS av bensylpenicillin 6kar ocksa vid meningitis.

Bade dihydrostreptomycin och bensylpenicillin utsondras till allra storsta delen i oférandrad form via
njurarna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Povidon

Lecitin

Polysorbat 80

Natriumcitrat
Natriumformaldehydsulfoxylat
Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Citronsyramonohydrat (for pH-justering)
Cetrimid

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Skall ej blandas med andra injektionsvatskor.



6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Glasflaskor forslutna med gummipropp och forseglade med aluminiumkapsyl.
Forpackningsstorlekar: 100 ml, 5 x 100 ml, 25 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Forpackning och eventuellt kvarblivet innehall lamnas till apotek for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5675

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1958-07-04/2007-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-02-01

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



