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APATSTVOZALEK

Streptomycin 207o, rastvor za injekciju, 1 x 100 mL

(za primenu na iivotiniama)

Proizvotlai: FMPHARM D.O.O,

Adresa: Beli golub 20, Pali6, Srbija, Republika Srbija

Podnosilac zahteva: FM PHARM D.O.O,

Adresa: Vuka Mandu5i6a,39a, Subotica, Repubtika Srbija

Broj resenjai J2J-01-00581-19-001 od 03.07.2020. za lek Streptomycin 2070, rastvor za iniekciiu, I x 100 mL
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l. NAZTV I ADRESA NOSIOCA DOZYOLE ZA LEK

FM Pharm d.o.o.
Vuka ManduSi6a 39a, Subotica, Republika Srbija

NAZIV I ADRESA PROIZVODAdA

FM Pharm d.o.o.
Beli golub 20, Pali6,

IME LF],KA

Streptomycin 207o
200 mg/ml
rastvor za injekciiu
za konje, goveda, ovce, svinje, pse imadke
streptomicin

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I rrl rastvora za injekciju sadrZi:

Aktivne supstance:
Streptorricin-sulfat
(odgovara 160 mg streptomicina)

Pomodne supstance:
Benzilalkohol

200 mg

3.2 mg

Ostale pomo6ne supstaiie: voda za injekciie.

INDIKACIJE

Ledenje primarnih i sekundamih bakterijskih infekcija respiratornog, urogenitalnog i digestivnog
trakta, prouzrokovanih mikroorganizmima osetljivim na streptomicin koJ konja, 

-govedl, 
ovu"u,

svinja, pasa i rnadaka.

KONTRAINDIKACIJf,

Prirnena leka je kontraindikovana kod 2ivotinja sa oStecenjem sluha, centra za ravnoteZu, bubrega,
srdanom insuficijencijom, miasteniom gravis, zivotinjama preosetljivim na streptomicin, kao i
Zivotinjama u stanju soka. Lek se ne koristi kod konja dije je neso predvideno za'ljudsku ishranu,
kao i kod ovaca dije se mleko koristi u iste svrhe. Lek se ne primenjuje intravenski.

.,

3.

4.

reSenja: J23-01-00581-19-00t od 03.0?.2020. za lek rastvor za in lxl00mL



6.

7.

Nf,ZELJENA DEJSTVA

Nakon primene viSih doza u toku duZeg vremenskog perioda, kod tretiranih Zivotinja moZe do6i do
oSteienja sluha, ravnoteZe i funkcije bubrega. Mogu6e su alergijske reakcije na streptomicin,
prolazni otok i bolnost na mestu aplikacije. Madkama se streptomicin daje oprezno jer uobidajena
terapijska doza kod ove Zivotinjske vrste moZe da prouzrokuje mudninu, povradanje iataksiju.
Ovaj lek moZe prouzrokovati neuromi5i6nu blokadu idovesti do miii6ne paralize pa i apneje.

Ukoliko primetite ozbiljno, ili bilo kakvo drugo neZeljeno dejstvo koje nije ovde navedeno, o tome
obavestite nadleZnog veterinara.

CILJNE \'RSTE ZIVOTINJA

Konji, goveda, ovce, svinie, psi imadke.

8. DOZIRANJE I NAdIN PRIMENE

Intrarnuskularna i subkutana primena.

Lek se primenjuje u dnevnoj dozi od l0 rng streptomicin sulfata na kg t.m./dan, Sto odgovara 8 mg
streptomicina na kg t.rn./dan:

Konj i i goveda
Ovce, svinje i psi
Madke

5.0 mL leka na 100 kg t.m./dan
0.5 mL na I 0 kg t.m./dan
0.05mL leka na 1 kg t.m./dan

Lek se aplikuje dva puta dnevno, tokom 3 do 5 dana.
Kod te3kih infekcija terapijska doza se nioZe primenjivati na 8 sati.

9. UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Subdoziranje, suvi5e kratka ili duga terapija dovode do razvoja rezistencije osetljivih
mikroorganizama. Ukoliko dode do alergijske reakcije, treba odmah aplikovati adrenalin i po potrebi
antihistaminike i glukokortikoide.
Upotreba leka bi trebalo da bude zasnovana na rezultatu antibiograma, kada godje to mogude.

. Dobra klinidka praksa zahteva ledenje na osnovu testa osetljivosti bakteriia izolovanili iz uzoraka
uzetih od bolesnih Zivotinja. Ako to nije mogu6e, ledenje bi trebalo sprovesti na osnovu lokalnih
epidemiolo5kih podataka (regionalno, na osnovu gazdinstva) o osetljivosti razliditih sojeva bakterija
koje su najde56e ukljudene u infektivni proces.

Lek se ne koristi kod konja dijeje meso predvideno za ljudsku ishranu, kao i kod ovaca dije se mleko
koristi u iste svrhe. Streptomicin se madkama daje oprezno jer uobieajena terapijska doza kod ove
Zivotinjske vrste moZe da prouzrokuje mudlninu, povradanje iataksiju.

Brqi resen-ia: 323-01-00581- 19-001 od 03.07,2020. za lek Streptomycin 20yo, rastvor za injekciju, I x 100 mL
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10. KARENCA

Meso: 30 dana
Mleko krava: 5 dana

POSEBNA UPOZORENJA ZA .UVNUJB T,TXI

iuvati van domaSaja dece.
Lek duvati na temperaturi od 2 do 8'C, u originalnom pakovanju.

Rok upotrebe: 2 godine.
Rok upotrebe nakon pryog otvaranja: 28 dana, duvanjem na temperaturi do 25.C.

11.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Za primenu na Zivotinjama.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu
Lek se ne koristi kod konja dijeje meso predvideno za ljudsku ishranu, kao i kod ovaca dije se mleko
koristi 

.u 
iste svrhe. Streptomicin se madkama daje oprezno jer uobidajena terapijska doza kod ove

Zivotinjske vrste moZe da prouzrokuje mudninu povraianje i ataksiju.

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod iivotinja
Subdoziranje, suvi5e kratka ili duga terapija dovode do razvoja rezistencije osetljivih
mikroorganizama. Ukoliko dode do alergijske reakcije, treba odmah aplikovati adrer:alin i po
potrebi antihistaminike i glukokortikoide.
Upotreba leka bi trebalo da bude zasnovana na rezultatu antibiograma, kada god je mogu6e.
Dobra klinidka praksa zahteva Iedenje na osnovu testa osetljivosti bakterija iiolovanih iz uzoraka
uzetih od bolesnih zivotinja. Ako to nije mogude, ledenje bi trebalo sprovesti na osnovu lokalnih
epidemioloSkih podataka (regionalno, na nivou gazdinstva) o osetljivosti razliditih sojeva bakterija
koje su najde56e ukljudetre u infektivni proces.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama
Kod osoba koje rukuju lekom moguia.le pojava.eakcije preosetlji;osti na aktivnu supstancu leka.
Izbegavati direktan kontakt odiju, sluzokoze i koze sa lekom. uk;liko dode do kontakta isprati sa
dosta tekuie vode.
U sludaju pojave i perzistiranja reakcije preosetljivosti obratiti se lekaru. Ukoliko dode clo sludajnog
samoubrizgavanja leka, potraziti odmah savet lekara ipokazati uputstvo za lek. oticanje lica, isana,
odiju ioteZano disanje su ozbiljni simptomi koji zahtevaju hitnu Iikarsku intervenciju.
Nakon primene leka oprati ruke.

Upotreba tokom graviditeta i laktacije
Lek se ne daje gravidnim zivotinjama, kao,i ovcama dije se mleko koristi za ljudsku ishranu.

Interakcij e

Streptomicin sulfat pojadava efekat miorelaksanasa i op5tih anestetika. Izrazito nefrotoksidni lekovi
(furosemid, amfotercin B, cefalosporini) potenciraju nefrotoksidni efekat ovog antibiotika.
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Inkompatibilnost
Kiseline i baze inaktivi5u streptomicin. Ovaj antibiotik je inkompatibilan sa kalijum hloridom,
kalijum sulfatom, kalijum tartaratom, amonijum hloridom i kalcijum sulfacetatom. Ne daje se sa
drugim aminoglikozidnim antibioticima, kao i sa nefrotoksidnim lekovina, op5tim anesteticima i
relaksantnim lekovima.

Predoziranje
Predoziranje i produZeno vreme davanja streptomicina kod tretiranih 2ivotinja moZe dovesti do
ispoljavanja ototoksidnog (poreme6aji ili gubitak sluha i/ili ravnoteze) i nefrotroksidnog efekta
(nekroza epitela proksimalnih tubula, albuminurija, hematurija iformiranje bubreZnih cilindara).

13. POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I I]NISTAVANJA LEKA

NeiskoriS6en lek ili ostatak leka se uniStavaju u skladu sa vaZe6im propisima.

14. DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

03.07 .2020.

15, OSTALI PODACI

Pakovanje:
UnutraS,je pakey4qig: bodica od tamnog stakla (tip II) sa 100 mL rastvora za injekciju, zatvorena
gumenim depom i aluminijumskom kapicom.
Spoljnje pakovanje: sloZiva kartonska kutija, u kojoj se nalazi I bodica sa 100 mL rastvora za
injekciju i Uputstvo za lek.
ATCvet kod: QJ01GA01
Naiin izdavanja: Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara.
Broj i datum izdavanja dozvole za stavljanje leka u promet:
323-01-00581 -19-001 od 03.07.2020.
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