
Streptomycin 20oh, rastvor za injekciju, 1 x 100 mL

(za nrimenu na iivotiniama)

Proizvodai: FM PHARM D.O.O,

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

Podnosilac zalrteva: FM PHARM D.O.O,

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

Broj reienja: J2J-01-00581-19-001 od 0J.07.2020. za lek Streptomvcin 209/0, ras(vor za iniekciiu, I x I00 nrL
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2.

1. IME LEKA

Streptomycin 207o
200 mg/rrrl-
rastvor za injekciju
za konje, goveda, ovce, svinje, pse i madke

streptomicin

KVALITATI\T{I I KVANTITATI\T{I SASTAV

I mL rastvora za injekciju sadr2i:

Aktivne supstance:
Streptomicin-su lfat
(odgovara 160 mg streptomicina)

Pomo6ne supstance:
Benzilalkohol

200 mg

3.2 n9

Za kompletan spisak pomo6nih supstanci videti 6.1 .

FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekciju.

KLINI.KI PODACI

Ciljne vrste iivotinja,

Konji, goveda, ovce, svinje, psi i madke.

lndikacije

Ledenje primarnih i sekundarnih bakterijskih infekcija respiratomog, urogenitalnog i digestivnog
trakta, prouzrokovanih mikroorganizm ima osetljivim na streptomicin kod konja, goveda, ovaca,

svinja, pasa imadaka.

Kontraindikacije

Primena leka je kontraindikovana kod Zivotinja sa o5te6enjem sluha, centra za ravnoteZu, bubrega,

sreanom insuficijencijorn. miasteniom gravis. zivolinjarna preosetljivim na streptomicin. kao i

Zivotinjama u stanju 5oka. Lek se ne koristi kod konja dije je rneso predvideno za ljudsku ishranu,

kao i kod ovaca dije se mleko koristi u iste svrhe. Lek se ne primenjuje intravenski.

Broi rusenia: J2J-01-00581-19-001 od 0J.0?.2020. za lek Streptomlcin 2070. rastvor za iniekciju. I x 100 mL
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4.4

4.5

4.7

4.8

4.9

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Lek se ne koristi kod konja dije je 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 povra6anje iataksiju

Posebna upozorenja i mere opr€za pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod iivotinja
Subdoziranje, suviSe kratka ili duga terapija dovode do razvoja rezistencije osetljivih
mikroorganizama. Ukoliko dotle do alergijske reakcije, treba odmah aplikovati adrenalin ipo
potrebi antihistaminike i glukokortikoide.
Upotreba leka bi trebalo da bude zasnovana na rezultatu antibiograma, kada god je mogu6e.

Dobra klinidka praksa zahteva ledenje na osnovu testa osetljivosti bakterija izolovanih iz uzoraka

uzetih od boles;ih Zivotinja. Ako to nije mogu6e, ledenje bi trebalo sprovesti na osnovu lokalnih

epidemioloikih podataka (regionalno, na nivou gazdinstva) o osetljivosti razliditih sojeva

bakterija koje su najde56e ukljudene u infektivni proces.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek iivotinjama
Kod osoba koje rukuju lekom mogu6aje pojava reakcije preosetljivosti na aktivnu supstancu

leka. Izbegavati direktan kontakt odiju, sluzokoZe i koZe sa lekom. Ukoliko dode do kontakta

isprati sa dosta teku6e vode.
U sludaju pojave i perzistiranja reakcije preoseUjivosti obratiti se lekaru. Ukoliko dotle do

sludajnog samoubrizgavanja leka, potraZiti odmah savet lekara i pokazati uputstvo za lek.

Oticanje lica, usana, odiju ioteZano disanje su ozbiljni simptomi koji zahtevaju hitnu lekarsku

intervenciju.
Nakon primene leka oprati ruke.

Neieljene reakcije

Nakon primene viSili doza u toku duzeg vremenskog perioda, kod tretiranih Zivotinja moZe do6i

do o5te6enja sluha, ravnoteze i funkcije bubrega. Mogu6e su alergijske reakcije na streptomicin,
prolazni otok i bolnost na mestu aplikacije. Madkama se streptomicin daje opreznojer uobidajena

terapijska doza kod ove Zivotinjske vrste moZe da prouzrokuje mudninu, povra6anje i ataksiju.

Ovaj fek rr.roZe prouzrokovati neuromiSidnu blokadu i dovesti do mi5idne paralize pa i apneje.

Upotreba tokom graviditeta, laktacije i nosenja jaja

Lek se ne daje gravidnim Zivotinjama, kao ni ovcama dije se mleko koristi za ljudsku ishranu'

Interakcije

Streptomicin sulfat pojadava efekat miorelaksanata i op5tih anestetika. Izrazito nefrotoksidni lekovi

(furosemid, amfotercin B, cefalosporini) potenciraju nefrotoksidni efekat ovog antibiotika.

Doziranje i naiin primene

Intramuskularna i subkutana upotreba.

Lek se prinenjuje u slede6oj dnevnoj dozi,

Broi rcsenia: J2J-0 I -00581- l9-00 I od 0J.07.2020. /a lck Streplomycin 20yo. rastvor za iniekciju, I r 100 mL

3od6

4.6



4. 10

4. tt.

@./dan,5toodgovara8mgStreptomicinanakgt.m./dari:

Konj i i goveda
Ovce, svinje ipsi
Madke

5.0 mL leka na 100 kg t.m./dan
0.5 mL na l0 kg t.m./dan
0.05mL leka na lkg t.m./dan

Lek se aplikuje dva puta dnevno, tokom 3 do 5 dana.

Kod teikih infekcija terapijska doza se moZe primenjivati na 8 sati-

Predoziranje

predoziranje i produZeno vreme davanja streptomicina kod tretiranih zivotinja moze dovesti do

ispoljavanja ot;toksidnog (poreme6aji ili gubitak sluha i/ili ravnoteZe) i nefrotroksidnog efekta

(nekioza epitela proksimalnih tubula, albuminurija, hematurija iformiranje bubreZnih cilindara).

Karenca

Meso: 30 dana
Mleko krava: 5 dana

FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Antiinfektivni Iekovi za sistemsku primenu, aminoglikozidi

ATCvet kod: QJOl GAO1

Farmakodinamski podaci

Streptomicin je arninoglikozidni antibiotik sa baktericidnin.r dejstvom, koji deluje na ve6inl gram-

negativnih i n"eke gram--pozitivne bakterije. Na njega su posebno osetljive Pasteulella spp., Brucella

sp[., Hemophylui .pp., Sul-onella spp., Shigella spp., Klebsiella spp' i Mycobacterium

tu'birculosis.'Takorle iipoljava dobru baktericidnu aktivnost prema Corynebacteriufir spp., Ecoli
Staphylococcus spp., vibrio spp. i prema nekim mikoplazrnama. streptomicin se po ulasku u 6eliju

bakteiije vezuje za receptore na 3bS subjedinici ribozoma itu uzrokuje pogreino oditavanje na

mRN( a tirne i ugradnju pogre5nih aminokiselina u peptidni lanac. Pored toga, streptomicin

spredava ugradnju iminokiselina u citoplazmatsku membranu bakterijske 6elije dine ona gubi

svojstvo selektivne barijere.

Farmakokinetitki podaci

Resorpcija:
nesorpcija streptomicina posle intramuskularne primene u goveda i svinja je vrlo brza i posle jednog

sata posii2e se maksimalna koncentracija u serumu. Resorpcija je ne5to slabija posle subkutanog

davanja iubrizgavanja u telesne Supljine

Distribucija:
Kod dornalih Zivotinja se manje od 25%o date doze streptomicina vezuje za proteine plazme..Brzo se

distribuira po organizmu i znadajnu koncentraciju dostiZe u kostanom tkivu, bubrezima, plu6ima i

jetri. Brzo irodire i u akutne abscese. Sporo islabo prodire kroz hemoencefalnu barijeru, neito lakle

5.
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kroz placentu i u krvi fetusa dostiZe nivo kojo iznosi oko 50% koncentracije u krvi majke. Prodire i
kroz barijeru rrledne Zlezde gde dostiZe koncentraciju u mleku upola niZu nego u krvi.
Metabolizam:
Streptomicin se delimidno metabolise u jetri dok se 800/o resorbovane kolidine streptomicina izluduje
u nepromenjenom obliku putem mokra6e.

Ekskrecija:
Resorbovani streptomicin se izluduje putem bubrega glomerularnom filtracijom u toku 24 dasa.

Samo mali procenat (2-5%) od date doze se izludi putem Zudi i fecesa. Kroz mleko krava
streptomicin se izludu.je tokom 2 dana.

5.3 Podaci o uticaju na iivotnu sredinu

Kada se koristi na propisan nadin lek ne predstavlja opasnost za Zivotnu sredinu.

6. FARMACEUTSKIPODACI

6. I Spisak pomo6nih supstanci

Benzilalkoholl voda za injekcije

6.2 I nkompatibilnosl

Kiseline i baze inaktiviSu streptomicin. Ovaj antibiotik je inkompatibilan sa kalijum hloridom,
kalijum sulfatom, kalijurl tartaratom, amonijum hloridom, ikalcijum sulfacetatom. Ne daje se sa

drugim aminoglikozidnim antibioticin.ra, kao isa nefrotoksidnim lekovima, op5tim anesteticima i

relaksantnim lekovima.

6.3 Rok upotrebe

Rok upotrebe: 2 godine
Rok upotrebe nakon 6tvaranja: 28 dana, duvanjem na temperaturi. do 25'C.

6.4 Posebna upozorenja za iuvanje leka

Lek duvati na temperaturi od 2 do 8"C, u originalnom pakovanju.

6.5 Vrsta i sadriaj pakovanja

Unutra5nie pakovanje: bodica od tamnog stakla (ip ll) sa 100 rnl- rastvora za injekciju, zatvorena
gumenim depom i aluminijumskom kapicom.
Spoliqig pakayaligijloZiva kartonska kutija, u kojoj se nalazi 1 bodica sa 100 mL rastvora za
injekciju i Uputstvo za lek.

6,6 Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

NeiskoriS6en lek ili ostatak leka se uni5tavaju u skladu sa vaZe6im propisima.

Broi resenia: 323-01-00581-19-00t od 03,07.2020. za lek Streptomycin 2070, rastvor za iniekciiu, I x 100 mL
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7. NAZIVIADRESANOSIOCADOZVOLE

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

8. BRO.IDOZYOLE

323-01-00581-19-001

9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

03 .07 .2002.t 03 .07 .2020.

10. DATUM Rf,VIZIJf, TEKSTA

03.07.2020.

11. OGRANIdENJE PRODAJE, DISTRIBUCI.IE I I]POTREBE LEKA

Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara.

Broj resenja: 323-01-00581-t 9-001 od 03.07.2020. za lek Streptomycin 2070, rastvor za injekciju, I x 100 mL
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