LZEGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
3. maj 2023
PRODUKTRESUME
for
Streptocillin Vet., injektionsvaeske, suspension
0. D.SP.NR
1398
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Streptocillin Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:
Benzylpenicillin, procain 200 mg (200.000 IE)
Dihydrostreptomycin (som sulfat) 250 mg
Hjelpestoffer se pkt. 6.1.
3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter
Kveeg. Svin. Far. Hund. Kat.
4.2 Terapeutiske indikationer
Infektioner forarsaget af penicillin/streptomycinfelsomme bakterier.
4.3 Kontraindikationer
Allergi over for indholdsstoffer.
Ma ikke anvendes intravengst.
Ma ikke anvendes til gnavere og kaniner.
Nedsat nyrefunktion.
4.4 Serlige advarsler for hver dyreart
Ma ikke anvendes til kaniner og gnavere, pga. gastrointestinale bivirkninger.
Katte er serlig folsomme for DHS ototoksicitet, se pkt. 4.6 ”Bivirkninger”.
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4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Brug af praparatet bor baseres pa folsomhedstest og tage hensyn til officiel og lokal
antibiotika politik.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Forsigtighed bor iagttages ved behandling af dyr med nyreinsuffciens, se pkt. 4.3 Kontra-
indikationer”.

Bor ikke gives til forerhunde pga. virkning pd heresansen, se pkt. 4.6 ”Bivirkninger”.

I enkelte tilfelde er der observeret forbigdende nakkestivhed efter intramuskular injektion
af heste.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfelsomhed (allergi) efter injektion,
inhalering, indtagelse eller kontakt med huden. Overfolsomhed over for penicilliner kan
fore til krydsfelsomhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner
forarsaget af disse stoffer kan lejlighedsvis vere alvorlige.

1. Handter ikke dette legemiddel, hvis du ved, at du er overfelsom, eller hvis du er
blevet fraradet at arbejde med sddanne praeparater.

2. Handter dette legemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle fornedne
forholdsregler for at undgé eksponering.

3. Hyvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette leegemiddel, sa som hududsleet,
ber du sege laege og vise legen denne advarsel. Havelse af ansigt, leeber eller gjne,
andedretsbesver er alvorlige symptomer, der kraever gjeblikkelig legehjlp.

Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige
mangder vand. Utilsigtet spild pd huden ber gjeblikkeligt vaskes af med sabe og vand. I
tilfzelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen
eller etiketten ber vises til leegen.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

4.6 Bivirkninger
Overfolsomhedsreaktioner kan forekomme.
Gastrointestinale forstyrrelser kan forekomme.
DHS akkumuleres 1 nyrerne og kan vare nyrebeskadigende, derfor ber nyrefunktion
monitoreres ved leengere tids administration (>7 dage). Symptomer pd DHS nefrotoksicitet
kan veere polyuri, nedsat osmolalitet af urinen, proteinuria og cylindruria. Nyfedte- og gamle
dyr er serligt preedisopenerede for DHS nefrotoksicitet. Andre praedisponerende faktorer kan
veaere nyreinsufficiens, dosis, behandlingsvarighed, dehydrering, acidose og behandling med
furosemid.
Aminoglykosider kan forarsage toksisk pavirkning af here- og ligevagtsorganerne.
Symptomer pé beskadigelse af ligevagtsorganerne kan vare nystagmus, inkoordination og
manglende balanceevne; beskadigelserne er i reglen irreversible. Katte er saerligt falsomme
for beskadigelser af ligevaegtsorganerne.

4.7 Dragtighed, diegivning eller glaegning
Kan anvendes.
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5.1

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Den baktericide virkning af penicillin heemmes ved samtidig indgift med af overvejende
bakteriostatisk virkende kemoterapeutika/antibiotika, som f.eks. erythromycin, tetracyklin,
kloramfenikol og lincomycin.

Hoje plasmakoncentrationer af carbenicillin, ticarcillin og piperacillin kan inaktivere DHS's
antibakterielle virkning ved samtidig nyreinsufficins.

DHS kan forsterke virkningen af perifertvirkende muskelrelaxantia. Den kardiovaskulaere
depressive virkning af halothan- og pentobarbitalaneestesi kan forsterkes af DHS.

DHS nefrotoksicitet kan forsteerkes af samtidig behandling med andre potentielt nefrotoksiske
stoffer. DHS ototoksicitet kan forsterkes af loopdiuretika, iseer furosemid, se pkt. 4.6
”Bivirkninger”.

Dosering og indgivelsesmade
For at sikre korrekt dosering, og undgé underdosering, skal dyrets vaegt bestemmes sa
ngjagtigt som muligt.

Store dyr: 5 ml/100 kg legemsvagt, intramuskulert.
Smda dyr: 1 ml/10 kg legemsvegt, intramuskulaert.
Omrystes inden brug.

Overdosering
Overdosering kan forarsage blodtryksfald, respirationsdepression, ataksi og bevidsthedstab.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 60 degn.
Mcelk: 3 degn.

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielle midler, kombination, til systemisk brug
ATC-kode: QJ 01 RA 01

Farmakodynamiske egenskaber
Streptocillin Vet. er et bredspektret kombinationspraparat, der indeholder
benzylpenicillinprocain og dihydrostreptomycin (DHS).

Penicillinprokain er prokainsaltet af benzylpenicillin og herer til betalactam antibiotika, er
penicillinasefolsomt, ikke syrestabilt. Penicillin virker baktericidt ved hemning af
cellevaegssyntesen og virker bedst i bakteriernes logaritmiske vakstfase. Penicillin er
aktivt over for mange grampositive bakterier samt visse gramnegative bakterier.
Benzylpenicilln virker generelt ikke over for gramnegative bakterier ved den anbefalede
dosering. Bakteriel resistens er velkendt.

DHS er et smalspektret aminoglycosid, der virker baktericidt og er aktiv over for isaer
bakterier i hurtig veekst. DHS haemmer bakteriernes protein syntese ved binding til 30S
ribosom subunit medferende abnorme proteiner i bl.a. cellemembranen. Bakteriel resistens
over for DHS forekommer og udvikles ved plasmidoverfersel og ved mutation.

Der er krydsresistens mellem aminoglykosider. DHS virker over for is@r gramnegative
bakterier, men ogsa Staphylococci.

Der er en additiv og ofte synergistisk antibakteriel virkning mellem penicillin og DHS.
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Farmakokinetiske egenskaber

Benzylpenicillin:

Absorption efter i.m. administration sker langsommere end for de letopleselige salte.
Terapeutisk serumkoncentration opnas inden for 1 time efter injektion og holder sig i ca. 1
dogn. Ekskretion foregar vaesentligst gennem nyrerne ved tubular sekretion og glomerulaer
filtration.

Dihydrostreptomycin:

Absorption efter i.m. eller s.c. administration er hurtig og naesten fuldkommen
(biotilgaengelighed >90%). Maksimum serumkoncentrationer forekommer efter 30-60
minutter, i reglen senere efter s.c. administration. Med undtagelse af nyrerne, hvor DHS
akkumuleres i renale cortex (proksimale tubuli), fordeler DHS sig udelukkende til det
ekstracellulere vaeskerum. Athengig af dyreart, er plasmahalveringstiden 1-3 timer.
Aminoglykosider udskilles uomdannet med urinen. 80-90% af indgivet dosis genfindes
inden for 24 timer efter i.m. administration.

Miljemeessige forhold
Ingen sarlige.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer

Povidon

Lecithin

Polysorbat 80

Natriumcitrat
Natriumformaldehydsulfoxylat
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Citronsyremonohydrat (til pH-justering)
Cetrimid

Vand til injektionsvaesker

Uforligeligheder
Ingen.

Opbevaringstid
2 ér.

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i keleskab (2°C til 8 °C).

Emballage
Glasflaske lukket med gummiprop of forseglet med aluminiumshztte.
Pakningssterrelser: 100 ml, 5 x 100 ml, 25 x 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lzegemidlet eller affald

Emballage og eventuelt ikke anvendt legemiddel tilbageleveres til apotek/leverander eller
kommunal modtageordning 1 henhold til geldende regler.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kegbenhavn S
8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER
1936
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

11. oktober 1956

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
3. maj 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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