SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
STREPTONAMID peroralny prasok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 vrecko (2,8 g) obsahuje:
Ucinné latky: Streptomycini sulfas 1 000 000 1U (1,34 g), Phthalylsulfathiazolum 1,0 g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.
Biely az svetloZlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Kon, zriebd, tel'a, pes.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba infekénych ochoreni traviaceho tstrojenstva vyvolanych zarodkami citlivymi na u¢inné latky
obsiahnuté v lieku, hnac¢ky a uplavice teliat, peroralna lie¢ba po povodnej injekénej aplikacii
streptomycinu.

4.3 Kontraindikacie
Telata vo veku nad 3 mesiace (s rozvinutymi predzaludkami).

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Nie st.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.
Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ liek len na zaklade testu citlivosti.
Liecba sa nesmie skracovat’, aj ked’ zlepSenie nastane uz po prvej davke.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

LCudia so znamou precitlivenostou na uc¢inné latky lieku sa musia vyhybat’ kontaktu s veterindrnym
liekom.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto

vel'kym mnoZstvom vody.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptémy ako zaGervenanie koZe, opuchnutie pier, tvare,

a oci alebo stazené dychanie okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat pisomna informaciu pre
pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s produktom si dokladne umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvazZnost’)
Nie st zname.
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4.7  PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Neuplatiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie s zndme

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Koi: 2-krat denne 2 - 3 vrecka pocas 3 dni

Tela, zrieba: 2-krat denne 1 vrecko pocas 4 - 5 dni
Pes: 2-krat denne 1/2 - 1 vrecko pocas 4 - 5 dni

Najvyssia denna davka a najvyssia davka pre cela lie¢bu
Denna davka:
Kon — Streptomycini sulfas 6 000 000 IU
Phthalylsulfathiazolum 6 g
Tela, zriebd — Streptomycini sulfas 2 000 000 U
Phthalylsulfathiazolum 2 g
Pes - Streptomycini sulfas 1 000 000 IU — 2 000 000 IU
Phthalylsulfathiazolum 1g-2g

Najvyssia davka pre celu liecbu:
Kon — Streptomycini sulfas 18 000 000 1U
Phthalylsulfathiazolum 18 g
Tela, zriebd — Streptomycini sulfas 10 000 000 1U
Phthalylsulfathiazolum 10 g
Pes - Streptomycini sulfas 5 000 000 IU — 10 000 000 1U
Phthalylsulfathiazolum 5g—-10g

Sposob podania : peroralne v napoji, alebo v krmive. Podava sa individualne!
Liek sa rozmiesa v malom mnozstve krmiva alebo napoja, pred krmenim. V pripade uplnej inapetencie
je mozné aplikovat’ davku lieku vo forme bolusu alebo elektuaria.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
K predavkovaniu u lieku tohoto typu lieku nedochadza.

4.11 Ochranna lehota
Maso teliat : 15 dni.
Nepouzivat’ u koni, ktorych miso je ur¢ené na l'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika, streptomycin v kombinacii
kod ATCvet: QA07AA54

Kombinacia dvoch aginnych antibakterialnych zloziek, antibiotika streptomycinu a chemoterapeutika
sulfonamidového typu ftalylsulfatiazolu, sa pouziva pri infekénych gastroenteritidach vyvolanych
gramnegativnymi baktériami.

Streptomycin — je produkovany rodom baktérii Streptomyces griseus. Zasahuje do inhibicie syntézy
proteinov ovplyvnenim funkcie ribozomov, ktoré st dolezité pre biosyntézu bielkovin a
rozmnozovanie baktérii.

Ftalylsulfatiazol — v creve sa zo zluceniny uvolnuje sulfatiazol s bakteriostatickym wc¢inkom.
Kompetitivno inhibi¢ne posobi funkéna skupina sulfonamidov voci p-aminobenzoovej kyseline, ktora
je rastovym faktorom mikroorganizmov.

Obe ucinné latky nie su v traviacom ustrojenstve resorbované, vsetka terapeuticka uc¢innost’ lieku je
sustredena prevazne do lamenu traviacej trubice, kde posobi intenzivne na mikrofloru obsahu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Bentonit

6.2 Inkompatibility
Stcasné podavanie inych antibiotik sa neodporaca bez stanovenia citlivosti z dévodu vzniku
rezistencie.

6.3 Cas pouZitePnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky
Po rozpusteni v napoji alebo zamiesani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v suchu, pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Vrecko z papiera s polyetylénovou vrstvou. VVonkajsi obal papierova skladacka.
Verkost balenia: 5 x 2,8 g.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

tel.: 00420 517 318 502

fax: 00420 517 318 653

e-mail: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
99/840/69-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum registracie: 14.11.1994
Datum predlzenia registracie: 17.11.1999; 31.3.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{papierova skladacka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

STREPTONAMID peroralny prasok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 vrecko (2,8 g) obsahuje:
Uc¢inné latky: Streptomycini sulfas 1 000 000 1U (1,34 g), Phthalylsulfathiazolum 1,0 g
Pomocné latky: bentonit

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.

4. VELCKOST BALENIA

5x2,8¢

|5. CIELOVY DRUH

Kon, zrieb, tel’a, pes.

|6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Liecba infekénych ochoreni traviaceho tustrojenstva vyvolanych zarodkami citlivymi na u¢inné latky
obsiahnuté v lieku, hnacky a uplavice teliat, peroralna liecba po povodnej injekcnej aplikacii
streptomycinu.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso teliat : 15 dni.
Nepouzivat’ u koni, ktorych maso je ur¢ené na l'udsky konzum.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po rozpusteni v napoji alebo zamiesani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

Streptonamid peroralny prasok



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

V suchu, pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata .
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLCADU DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

99/840/69-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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PiSOMNA INFORM{&CIA PRE POUZiVATEBOV
= PODROBNE UDAJE UVADZANE NA VNUTORNOM OBALE

STREPTONAMID peroralny prasok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca:
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

STREPTONAMID peroralny prasok

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 vrecko (2,8 g) obsahuje:

Uc¢inné latky: Streptomycini sulfas 1 000 000 1U (1,34 g), Phthalylsulfathiazolum 1,0 g
Pomocné latky: Bentonit

Biely az svetloZlty prasok.

4. INDIKACIE

Liecba infekénych ochoreni traviaceho tustrojenstva vyvolanych zarodkami citlivymi na t¢inné latky
obsiahnuté v lieku, hnac¢ky a uplavice teliat, peroralna lie¢ba po poévodnej injekcnej aplikacii
streptomycinu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie i€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kon, Zrieba, tel’a, pes.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Kon: 2-krat denne 2 - 3 vrecka pocas 3 dni

Terla, zriebéd: 2-krat denne 1 vrecko pocas 4 - 5 dni

Pes: 2-krat denne 1/2 - 1 vrecko pocas 4 - 5 dni

Najvyssia denna davka a najvyssia davka pre celu liecbu

Denna davka:

Kon — Streptomycini sulfas 6 000 000 IU
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Phthalylsulfathiazolum 6 g

Tela, zriebd — Streptomycini sulfas 2 000 000 IU
Phthalylsulfathiazolum 2 g

Pes - Streptomycini sulfas 1 000 000 IU — 2 000 000 IU
Phthalylsulfathiazolum 1g-2g

Najvyssia davka pre celu liecbu:
Kon — Streptomycini sulfas 18 000 000 1U
Phthalylsulfathiazolum 18 g
Tela, zriebd — Streptomycini sulfas 10 000 000 U
Phthalylsulfathiazolum 10 g
Pes - Streptomycini sulfas 5 000 000 IU — 10 000 000 1U
Phthalylsulfathiazolum 5g—-10g

Spdsob podania — perordlne v napoji alebo v krmive. Podédva sa individualne!
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek sa rozmieSa v malom mnozstve krmiva alebo napoja, pred krmenim. V pripade uplnej inapetencie
je mozné aplikovat’ davku lieku vo forme bolusu alebo elektuaria.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maso teliat : 15 dni.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je ur¢ené na l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat’ v suchu, pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

Po rozpusteni v ndpoji alebo zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.
EXP:

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ liek len na zaklade testu citlivosti.
Liecba sa nesmie skracovat’, aj ked’ zlepSenie nastane uz po prvej davke.

LCudia so znamou precitlivenostou na ucinné latky lieku sa musia vyhybat’ kontaktu s veterindrnym
liekom.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto

vel'kym mnozstvom vody.

Pocas manipulécie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuchnutie pier, tvare,

a o¢i alebo stazené dychanie okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomna informaciu pre
pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s produktom si dokladne umyte ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata .
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO

99/840/69-S
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