B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Strepto 25%, 250 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla, koni, $win, owiec i psow

1 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

tel. (61) 426 49 20

fax. (61)424 11 47

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works, Camlough Road,

Newry Co. Down., BT35 6JP Irlandia Pélnocna

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia

2: NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Strepto 25%, 250 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, $win, owiec i psow

3 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Streptomycyny siarczan 250 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn (E 223) I mg/ml

Chlorokrezol 1 mg/ml

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

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

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

5 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat o znanej nadwrazliwosci na streptomycyng lub dowolng substancje

pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem aminoglikozydéw 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 (wedtug wskazan) Strepto 25% nie stwierdzono powyzszego dziatania u
krow, owiec, $win, psow i koni.

O wystapieniu dziafan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, kon, $winia, owca, pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wstrzykiwa¢ raz na dobe, domigsniowo, u bydla, koni, $win i owiec w dawce 10 mg
streptomycyny/kg m.c., a u psow w dawce 25 mg streptomycyny/kg m.c.

Gatunek: Dawka:

Bydto 1 ml/25 kg m.c.
Konie 1 ml/25 kg m.c.
Swinie 1 ml/25 kg m.c.
Cieleta, zrebieta 1 ml/25 kg m.c.
Owce 1 ml/25 kg m.c.
Psy 1 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 najdokladniej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES 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 laktacji.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne érodki ostroznosci dotvezace stosowania u zwierzat:

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

Nie zwigksza¢ zalecanych dawek i czestotliwosei podawania leku.

Przed rozpoczeciem leczenia wymaga sie wykonania antybiogramu w celu potwierdzenia wrazliwosci
drabnoustrojow,

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowej
iniekcji nalezy zwrécic sig¢ o pomaoc lekarskg.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki aminoglikozydowe powinny unika¢ kontaktu z
praduktem.

Cigza. laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u samic ciezarnych lub w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Diuretyki pgtlowe nasilaja ototoksyczne dzialanie streptomycyny. Cefalorydyna, amfoterycyna B,
metoksyfluran moga nasilac jej dzialanie nefrotoksyczne. Narkotyki chirurgiczne utatwiajg blokade
przewodnictwa nerwowo-migsniowego wywolana przez aminoglikozydy. Dobre wyniki lecznicze
uzyskuje si¢ stosujac streptomycyn¢ wraz z penicylinami oraz tetracyklinami (rozszerzenie spektrum
dziatania z powodu roznego punktu uchwytu leku).

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natvehmiastowej
Streptomycyna moze wywolac blokade przewodnictwa nerwowo-mig$niowego objawiajacego sig
paralizem migéni oddechowych. Podana gwaltownie moze prowadzi¢ do zwolnienia pracy serca,
Zmniejszenia wyrzutu sercowego i obnizenia cisnienia krwi. W przypadku przedawkowania podac
dozylnie 10% roztwor glukonianu wapnia oraz neostygming w dawce 22 ug/g s.c. Swoistej odtrutki
brak.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza wetervnarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Marzec 2019

I5. INNE INFORMACJE

Opakowania:

Fiolki z oranzowego szkla (typu II) z korkiem z gumy bromobutylowej o pojemnosci 50 ml i 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



