PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Streptocillin vet. injeksjonsvaeske, suspensjon

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

1 ml injeksjonsveaeske inneholder:

Virkestoffer:

Benzylpenicillinprokain 200 mg (200.000 IE) og dihydrostreptomycinsulfat tilsvarende 250 mg
dihydrostreptomycin.

Hjelpestoffer:
For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Storfe, svin, sau, geit, hest, hund og katt.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

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.

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke gis til gnagere og kaniner.
Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelt malarter
Ingen.
45 Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

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

Dihydrostreptomycin er relativt toksisk og forsiktighet bar utvises ved dosering til sma dyr, szrlig til
katt. Katter er seerlig falsomme for pavirkning av balanseorganene.

Dyr med nyreinsuffinsuffisiens bar behandles med forsiktighet.

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

Preparatet skal ikke gis intravengst.

Serlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet

Personer med kjent hypersensitivitet overfor penicillin bar unnga kontakt med veterinarpreparatet.



4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Allergiske reaksjoner og gastrointestinale forstyrrelser kan forekomme. Enkelte tilfeller av alvorlige
akutte reaksjoner i forbindelse med intramuskuler injeksjon med benzylpenicillinprokain har veert
rapport hos hest.

Ved hgye serumkonsentrasjoner og/eller lengre tids behandling med dihydrostreptomycin kan
nyreskader og dessuten otonevrologiske bivirkninger i form av skader pa hersels og balansorganene
forekomme.

I enkelte tilfeller er det observert forbigaende nakkestivhet etter intramuskuleer injeksjon pa hest.

4.7 Bruk under drektighet, digivning eller egglegging

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke undersgkt.

4.8 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.

4.9 Dosering og tilfarselsvei

For 4 sikre korrekt dosering og unnga underdosering, skal dyrets vekt bestemmes sa ngyaktig som
mulig.

Normal dosering for samtlige dyrearter er: 1 ml. pr. 5-10 kg og dagn.

Kan gis intramuskulart, subkutant, intrasynovialt, intraperitonealt eller intrauterint.

Rystes godt far bruk.

4.10 Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Overdosering kan forarsake blodtrykksfall, respirasjonsdepresjon, ataksi og bevissthetstap.

4.11 Tilbakeholdelsestider

Intramuskuleer/subkutan injeksjon: Melk: 3 degn
Slakt: 60 dggn

Intrauterin behandling: Melk: 3 degn
Slakt: 6 degn
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Kombinasjoner av antibakterielle midler til systemisk bruk
ATCvet-kode: QJ0OIRAO1

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

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



Dihydrostreptomycin har baktericid effekt ved a 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 falsomme. Betalaktamaseproduserende stafylokokker er resistente.

Penicillin og dihydrostreptomycin har vist synergistisk antibakteriell effekt in vitro.
5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Absorpsjon, fordeling i organismen og eliminasjon av dihydrostreptomycin og benzylpenicillin skjer
uavhengig av hverandre. Maksimal serumkonsentrasjon for dihydrostreptomycin 70 pug/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.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Povidon

Lecitin

Polysorbat 80

Natriumsitrat
Natriumformaldehydsulfoksylat
Natriumhydroksid(for pH-justering)
Sitronsyremonohydrat (for pH-justering)
Cetrimid

Vann til injeksjonsveesker

6.2 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre
veterinarpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinerpreparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.
6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjgleskap (2 °C — 8 °C).

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning



Glassflaske lukket med gummipropp og forseglet med en aluminiumshette.
Pakningsstarrelser: 100 ml, 5x100 ml, 25x100 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

6.6  Seerlige forholdsregler for kassasjon av ubrukt veterinaerpreparat eller av
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFZRINGSTILLATELSE
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmark

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER

3600

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

19.11.1952/29.04.2007

10. OPPDATERINGSDATO
01.02.2023
FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.



