SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

STREPTONAMID peroralni prasek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 sacek (2,8 g) obsahuje:

Lécivé latky:
Streptomycini sulfas 1000 000 1U
Phthalylsulfathiazolum 109

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni prasek.

Bily az slabé nasedly prasek.
4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kong, telata skotu, psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
Lécba nekomplikovanych neinvazivnich infekénich onemocnéni traviciho tstroji vyvolanych
bakteriemi citlivymi k 1é¢ivym latkam obsazenym v ptipravku.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u telat starSich nez 3 mésice (s rozvinutymi predzaludky).

Nepouzivat k prevenci ani metafylaxi onemocnéni.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1écivé latky.

Nepouzivat pii onemocnéni ledvin a jater.

V ptipadé vazného poskozeni sliznice traviciho Ustroji nepouzivat u zvifat se snizenym piijmem
tekutin nebo sniZzenou produkci mo¢i ¢i v pripadech acidurie.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Lécba se nesmi zkracovat, i kdyz zlepSeni nastane jiz po prvni davce.

Ptipravek je uren vyhradné k pouziti u individualnich zvirat.

Vzhledem Kk vysoké prevalenci rezistence u bakterialnich ptivodcti gastrointestinalnich infekci zejména
v piipad¢ streptomycinu a dale vzhledem k variabilit¢ (Casové, mistni) v citlivosti ptivodcl ke
streptomycinu a ftalylsulfathiazolu (zastupce sulfonamidll) by méla byt pfed podanim pfipravku
potvrzena citlivost ptivodce k latkdm obsaZenym v pfipravku a to izolaci ptivodce a testovanim jeho



citlivosti, nebo pokud to neni mozné, na zaklad¢ lokalnich (na tGrovni regionu, hospodarstvi)
epizootologickych udajt o citlivosti ptivodce.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o piipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na aminoglykosidy a sulfonamidy a prostfednictvim ko-
selekce muize u bakterii zvysit prevalenci rezistence k dalsim antimikrobikam.

V pfipad€ streptomycinu se rezistence muze vyvijet velmi rychle a mize vzniknout jiz v prabéhu
1é¢by piipravkem. Viz také informace v bodu 5.1.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogent, je ve vztahu k choviim telat a koni nutno
upozornit na potfebu 1écbu kombinovat se spravnou zoohygienickou praxi, naptf. dobrou hygienou,
spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvirata.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piripravek zviratiim
Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mely pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych latexovych nebo gumovych rukavic.

Lidé se znamou precitlivélosti na sulfonamidy a/nebo streptomycin by se méli vyhnout pfimému
kontaktu s pripravkem.

Veterinarni 1éCivy pripravek by nemély podavat t€hotné zeny.

Pfi manipulaci s ptipravkem nekufte, nejezte a nepijte.

V piipadé ndhodného zasazeni pokozky ¢i sliznice ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou, ihned odstraiite.

V ptipad€ ndhodného zasazeni oc¢i vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdeéni,
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

V piipadé ndhodného pozteni vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Pokud se u vas projevi postexpozicni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte lékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti ptipravku si diikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V ptipadé€ zvitat se zavaznou enteritidou, pokud je ovlivnén prostup pies stievni sténu, mize dochazet
ke vstfebavani 1écivych latek a k nezddoucim u¢inkim, jako je ototoxicita. U zvifat s onemocnénim
jater a ledvin mtize dojit k projeviim toxicity ve vztahu k funkci téchto organi.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek nema negativni u€inek na gravidni zvifata.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Kin: 2krat denn€ 2 - 3 sacky po dobu 3 po sob¢ nasledujicich dnt.

Tele, hiibe: 2krat denné 1 sacek po dobu 4 - 5 po sob¢ nasledujicich dnil.

Pes (20 kg): 2krat denné 1/2 - 1 sacek po dobu 4 - 5 po sobé nasledujicich dnt.

Nejvyssi denni davka (pro toto):

Cilové zviie Léciva latka Mnozstvi 1éCivé latky Pocet sackli max.

Kun Streptomycin sulfat 6 000 000 1U 6
Ftalylsulfathiazol 69

Tele, hiibé Streptomycin sulfat 2 000 000 U 2
Ftalylsulfathiazol 29

Pes (20 kg) Streptomycin sulfat 2 000 000 1U 2
Ftalylsulfathiazol 20




Celkova nejvyssi davka za vymezenou dobu podavani (pro toto):

Cilové zviie Léciva latka Mnozstvi lécivé latky Pocet sackti max.

Kun Streptomycin sulfat 18 000 000 1U 18
Ftalylsulfathiazol 18 ¢

Tele, hiibe Streptomycin sulfat 10 000 000 U 10
Ftalylsulfathiazol 10¢g

Pes (20 kg) Streptomycin sulfat 10 000 000 1U 10
Ftalylsulfathiazol 109

Zpisob podani — peroralné Vv pitné vode€, napoji nebo v krmivu. Podédva se individualng!

Ptipravek se rozmicha v malém mnozstvi krmiva nebo napoje, podava se okamzité po rozmichani

v dobé¢ pted krmenim. V piipadé Giplné inapetence Ize aplikovat davku ptipravku ve formé bolu nebo
nalevu.

Vzhledem k moznosti rychlého nastupu rezistence ke streptomycinu a to jiz v priabéhu 1é¢by se nesmi
délka trvani 1é¢by prodluzovat. V piipad¢, ze se po pouziti pripravku nedostavi o¢ekavana klinicka
odezva do 48 hodin, je nutné provést piezkoumani diagnoézy a k 1é¢bé pouzit jiny vhodny piipravek.

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko
infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfi poruseni zasad spravné aplikace (predavkovani) v ptipadech zvysené prostupnosti stievni stény
v disledku infek¢éniho zanétlivého procesu mtze dojit k nefrotoxickym ucinkim z dvodu plisobeni
metaboliti v ledvinach.

411  Ochranné lhity
Maso telat: 16 dni. Nepouzivat u koni, jejichZ maso je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: stievni antiinfektiva, antibiotika, streptomycin, kombinace
ATCvet kod: QA07TAAS4

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Streptomycin — je produkovan druhem Streptomyces griseus. Zasahuje do syntézy proteini. Ma
vazebné misto na podjednotce ribozomu 30S a zplsobuje chyby v translaci genetické informace.
Interaguje také s transportem elektronli, metabolismem DNA, aj., a vdasledku pulsobeni
streptomycinu dochazi k naruseni propustnosti membran bakteridlni buiiky. Plisobeni aminoglykosidii
je baktericidni, zavislé na koncentraci a amioglykosidy vykazuji vyrazny post-antibioticky ucinek.
Ftalylsulfathiazol — ve stfevé se ze slouceniny uvoliiuje sulfathiazol. Sulfonamidy ovliviwuji syntézu
kyseliny listové v bakteridlnich buiikach. Sulfonamidy jsou kompetitivni inhibitory dihydropteroat
syntetazy a zabranuji vazbé p-aminobenzoové kyseliny (PABA) do molekuly kyseliny listové.
Pusobeni sulfonamidi je bakteriostatické a casoveé zavislé s kratkym post-antibiotickym ucinkem.
Rezistence ke streptomycinu vznika jednostupfiové chromozomalni mutaci a mize byt az vysokého
stupné (tzv. vysoka rezistence k aminoglykosidim — HLAR). Klinicky vyznamna je také rezistence
pfenasena plazmidy, ktera zahrnuje produkci fosfotransferaz, acetyltransferaz, adenyltransferaz a 16S
rRNA metylaz, a ko-rezistence k dalsim antimikrobikim (zejména sulfonamidim, trimethoprimu,
ampicilinu a tetracyklinu).

Rezistence k ftalylsulfathiazolu, obdobné jako u dalSich zastupct skupiny sulfonamidd, se rozviji
postupné, je zplsobena naruSenim transportu molekuly sulfonamidi do bakterialni bunky, produkei
enzymu dihydropteroat syntetazy necitlivé k ptisobeni sulfonamidu, nebo nadprodukci PABA. Geny
rezistence k sulfonamidim mohou byt pfenaSeny pomoci plazmidd. Existuje kompletni zkiizena
rezistence v ramci skupiny sulfonamida a rovnéz ko-rezistence k dals$im antimikrobikim (pfedev§im
k aminoglykosidiim, trimetoprimu).



5.2 Farmakokinetické uidaje

Obe¢ ucinné latky jsou za fyziologickych podminek z traviciho traktu velmi malo resorbovany.

Ke vsttebavani aminoglykosidi mtze dojit v pfipadé poruSeni sliznice gastrointestinalniho traktu
(napt. pii zanétech). Z divodu omezeného vstiebavani aminoglykosidi po podani per os nelze
dosahnout systémového piisobeni. Aminoglykosidy nejsou ve stfevé metabolizovany a dochazi k jejich
vylouceni ve faeces.

Ftalylsulfathiazol patii mezi tézko rozpustné sulfonamidy. Ve stievé dochdzi k odstépeni ftalylové
skupiny, diky ¢emuz se uvolni aktivni latka — sulfathiazol.

Po vstiebani malého mnozstvi obou 1é¢ivych latek dochazi k jejich eliminaci ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Bentonit

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Po rozpusténi v napoji nebo zamichani do krmiva je uréeno k okamzité spotiebe.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Druh obalu: sacek z papiru s vnitini polyetylenovou vrstvou. Vnéjsi ptebal papirova skladacka.
Velikost baleni: 5 x 2,8 g.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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