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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

29. oktober 2024

PRODUKTRESUME

Streptocillin Vet., injektionsvaske, suspension

D.SP.NR
1398

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Streptocillin Vet.

Laegemiddelform: injektionsveske, suspension

Styrke(r): 250 mg/200mg (200.000 IE)

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 ml indeholder:
Aktive stoffer:

Dihydrostreptomycin (som sulfat)
Benzylpenicillin, procain

Hjelpestoffer:

250 mg
200 mg (200.000 IE)

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Povidon

Lecithin

Polysorbat 80

Natriumcitrat

Natriumformaldehydsulfoxylat

0,9 mg

Cetrimid

0,1 mg

Natriumhydroxid (til pH-justering)

Citronsyremonohydrat (til pH-justering)

Vand til injektionsvaesker
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kveeg, svin, far, hund og kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lagemidlet er beregnet til
Infektioner forarsaget af penicillin/streptomycinfglsomme bakterier.
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes intravengst.

Ma ikke anvendes til gnavere og kaniner pga. gastrointestinale bivirkninger.
Ma ikke anvendes ved nedsat nyrefunktion.

Serlige advarsler

Katte er serlig fglsomme over for dihydrostreptomycin ototoksicitet, se pkt. 3.6
”Bivirkninger”.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Brug af veterinerlegemidlet bgr baseres pa mikrobiologisk dyrkning og
resistensbestemmelse og tage hensyn til officiel og lokal antibiotika politik.

Denne kombination af antibiotika bgr kun bruges i tilfelde hvor diagnostiske tests har
indikeret et behov for samtidig administration af begge aktive substanser.

Smalspektret antibiotika med en lavere risiko for udvikling af antibiotikaresistens bar
bruges som fgrstevalg, i de tilfeelde hvor resistensbestemmelse viser en sandsynlig effekt af
sadanne produkter.

Fodring med tilbageholdt melk indeholdende antibiotikarester bgr undgas under meelkens
tilbageholdelsestid (undtagen i ramealksperioden) da det kan selektere for resistente
bakterier i kalvenes tarm-mikroflora og gge faekal udskillelse af disse bakterier.

Dyr med nyreinsufficiens ber ikke behandles med dette veterinaerlegemiddel, se pkt. 3.3
”Kontraindikationer”.

Dihydrostreptomycin akkumuleres i nyrerne og kan vere nyrebeskadigende, derfor bar
nyrefunktion monitoreres ved leengere tids administration (>7 dage).

Nyfgdte- og gamle dyr er serligt preedisponerede for dihydrostreptomycin nefrotoksicitet.
Andre predisponerende faktorer kan veere nyreinsufficiens, dosis, behandlingsvarighed,

dehydrering, acidose og behandling med furosemid.

Bor ikke gives til fgrerhunde pga. virkning pa heresansen, se pkt. 3.6 ”Bivirkninger”.

Streptocillin Vet., injektionsveske, suspension 200.000 IE 250 mg-ml.doc Side 2 af 6



Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter injektion,
inhalering, indtagelse eller kontakt med huden. Overfglsomhed over for penicilliner kan
fare til krydsfglsomhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner
forarsaget af disse stoffer kan lejlighedsvis vere alvorlige.

1. Handtér ikke dette veterinaerleegemiddel, hvis du ved, at du er overfglsom, eller hvis du er
blevet fraradet at arbejde med sadanne preparater.

2. Handtér dette veterinerleegemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle
forngdne forholdsregler for at undga eksponering.

3. Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette veterinerlegemiddel, sa som
hududsleet, bgr du sgge lege og vise legen denne advarsel. Hevelse af ansigt, leeber eller
gjne, andedraetsbesveer er alvorlige symptomer, der kraever gjeblikkelig leegehjelp.

Hyvis veterinerleegemidlet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt
med rigelige meengder vand. Utilsigtet spild pa huden bgr gjeblikkeligt vaskes af med sabe
og vand. [ tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved heaendeligt uheld skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kveg, svin, far, hund og kat:

- Hypersensitivitetsreaktion

- Gastrointestinal irritation

- Nyreskade' (og relaterede kliniske tegn som f.eks.
polyuri, nedsat urinkoncentration, proteinuri og
cylindruri).

- Lidelser i det indre gre” (og relaterede kliniske
tegn som f.eks. nystagmus, inkoordination og
manglende balanceevne)

Hyppighed ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data).

Relateret til dihydrostreptomycin toksicitet. Preedisponerende faktorer omfatter:
nyfaedte og gamle dyr, underliggende nyreinsufficiens, dosis, behandlingstid,
dehydrering, acidose og samtidig behandling med furosemid. Se ogsa afsnit 3.3, 3.5 og
3.8.

Relateret til aminoglykosider toksiske pavirkning af hgre- og ligevaegtsorganerne.
Beskadigelsen er som regel irreversibel. Se ogsa afsnit 3.4, 3.5 og 3.8.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af

et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten

indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via

det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.
3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller @glegning

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
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Den baktericide virkning af penicillin hemmes ved samtidig indgift med overvejende
bakteriostatisk virkende kemoterapeutika/antibiotika, som f.eks. erythromycin, tetracyklin,
kloramfenikol og lincomycin.

Hgje plasmakoncentrationer af carbenicillin, ticarcillin og piperacillin kan inaktivere
dihydrostreptomycins antibakterielle virkning ved samtidig nyreinsufficins.
Dihydrostreptomycin kan forsterke virkningen af perifert virkende muskelrelaxantia. Den
kardiovaskulere depressive virkning af halothan- og pentobarbitalanastesi kan forstaerkes
af dihydrostreptomycin.

Dihydrostreptomycin nefrotoksicitet kan forsterkes af samtidig behandling med andre
potentielt nefrotoksiske stoffer. Dihydrostreptomycin ototoksicitet kan forsterkes af
loopdiuretika, iser furosemid, se pkt. 3.5 ”Serlige forholdsregler vedrgrende brugen”.

Administrationsveje og dosering

For at sikre korrekt dosering, og undga underdosering, bgr legemsvegten beregnes sa
ngjagtigt som muligt.

Store dyr: 5 ml/100 kg legemsvegt, intramuskulert.
Smd dyr: 1 ml/10 kg legemsvegt, intramuskulert.

Omrystes inden brug.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Overdosering kan forarsage blodtryksfald, respirationsdepression, ataksi og bevidsthedstab.

Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 60 dage.
Melk: 3 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QJ01RAO1
Farmakodynamiske oplysninger

Streptocillin vet. er et bredspektret kombinationspreparat, der indeholder
benzylpenicillinprocain og dihydrostreptomycin.

Penicillinprocain er procainsaltet af benzylpenicillin og hgrer til betalaktam antibiotika,
som er penicillinasefglsomt og ikke syrestabilt. Penicillin virker baktericidt ved hemning
af celleveegssyntesen og virker bedst i bakteriernes logaritmiske vakstfase. Penicillin er
aktivt over for mange grampositive bakterier samt visse gramnegative bakterier.
Benzylpenicillin virker generelt ikke over for gramnegative bakterier ved den anbefalede
dosering. Bakteriel resistens er velkendt.

Dihydrostreptomycin er et smalspektret aminoglycosid, der virker baktericidt og er aktivt
over for iser bakterier i hurtig vaekst. Dihydrostreptomycin heemmer bakteriernes protein
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syntese ved binding til 30S ribosom subunit medfgrende abnorme proteiner i bl.a.
cellemembranen. Bakteriel resistens over for dihydrostreptomycin forekommer og udvikles
ved plasmidoverfgrsel og ved mutation.

Der er krydsresistens mellem aminoglykosider. Dihydrostreptomycin virker over for iser
gramnegative bakterier, men ogsa Staphylococci.

Der er en additiv og ofte synergistisk antibakteriel virkning mellem penicillin og
dihydrostreptomycin.

Farmakokinetiske oplysninger

Benzylpenicillin:

Absorption efter i.m. administration sker langsommere end for de letoplgselige salte.
Terapeutisk serumkoncentration opnas inden for 1 time efter injektion og opretholdes i ca.
1 dogn. Ekskretion foregar veesentligst gennem nyrerne ved tubuler sekretion og
glomeruleer filtration.

Dihydrostreptomycin:

Absorption efter i.m. eller s.c. administration er hurtig og neesten fuldkommen
(biotilgeengelighed >90%). Maksimum serumkoncentrationer forekommer efter 30-60
minutter, i reglen senere efter s.c. administration. Med undtagelse af nyrerne, hvor
dihydrostreptomycin akkumuleres i renale cortex (proksimale tubuli), fordeler
dihydrostreptomycin sig udelukkende til det ekstracellulere veeskerum. Afhengig 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.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

Den indre emballages art og indhold

Glasflaske lukket med gummiprop of forseglet med aluminiumsheette.
Pakningsstgrrelser: 100 ml, 5 x 100 ml, 25 x 100 ml.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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10.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageldende veterinerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

1936

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

11. oktober 1956

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

29. oktober 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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