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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Sustrepen, 250 mg/mL + 250 mg/ml, suspenzija za injekcij t, za goved4 svinje, ovce, koze, pse,
madke i konje koji se ne koriste za ljudsku prehranu (sportske konje).

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIYIU SASTAV

Jedan mL suspenzije za injekciju sadrZava:

Djelatne tvari:
Benzi lpenicilinprokain
Dihidrostreptomicin (u obliku dihidrostreptomicinsulfata, zaveteinarsku primjenu)

Pomo6ne tvari:
Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka
Meti lparahidroks ibenzoat
Prokainklorid
Natrijev citrat
Natrij ev fqrmaldehid sulfoksilat
Polisorbat 80
Sorbitantrioleat
fq@ za injekcije

Bijela do Zu6kasta suspenzija.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo, svinja, ovca, koza, pas, madk4 konj koji se ne koristi za ljudsku prehranu (sportski konji).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijedenje akutnih i kronidnih, primarnih i sekundarnih, op6ih i lokalnih infekcija uzrokovanih
bakterijama osjetljivim na kombinacij u penicilin-dihidrostreptomicin.

Sve ciljne vrste Zivotinja:
- infekcije di5nog i mokra6nog sustava;
- infekcije nakon kirur5kih zahvata;
- gnojne upale rana, flegmone, upale zglobova, upale pupka;
- puerperalne infekcije, septikemije;
- mastitisi.

Govedo
- sekundarne infekcije koje prate kompleks enzootske bronhopneumonije goveda;
- panaricij.

Svinja
- mastitis, metritis i agalakcija sindrom (MMA sindrom) krmada.

Pas

- sekundarne infekcije koje prate 5tene6ak, parvovirozu, influencu i druge virusne infekcije pasa.
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3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u venu.
Ne primjenjivati u zamorlica, dindila, kuni6a i drugih malih monogastridnih biljojeda jer se moZe

r azv iti kl o strid i otoks ikoza i sm rtonosn i enterokol iti s.

Ne primjenjivati u Zivotinja s poreme6enom funkcijom bubrega i srca.

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomo6nu tvar.

Ne primjenjivati u konja koji se koriste za ljudsku prehranu.

3.4 Posebna upozorenja

Madkama i malim psima primjenjuje se mali volumen veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) pa

dozu treba todno izradunati, obavezno vagati Zivotinje i koristiti Strcaljke s podjelom od 0,1 mL.

Prokain moZe uzrokovati ekscitacije u konja te prikriti znakove boli. Injekcija benzilpenicilinprokaina
moZe uzrokovati pozitivnu reakciju na prokain prilikom doping testa sportskih konja i do 2 tjedna

nakon primjene.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Prilikom primjene VMP-a treba se pridrZavati pravila aseptidnog postupka.

VMP se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih)
patogena. Ako to nije moguie, lijedenje treba temeljiti na epizootiolo3kim podatcima i saznanjima o

osjetljivosti ciljnih patogena na razini farme ili okolnog podrudja/regije.

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari.
U okolnostima neodgovaraju6e primjene VMP-a, moZe se povedati udestalost bakterija rezistentnih na

penicilin i/ili dihidrostreptomicin.
Pripravci benzilpenicilina nisu djeloworni protiv bakterija koje proizvode p-laktamaze.

Zivotinja:

Penicilini i cefalosporini mogu nakon injiciranja, inhaliranja, ingestije ili kontakta s koZom uzrokovati
reakcije preosjetljivosti. Preosjetljivost na peniciline moZe dovesti do kriZne senzibilizacije na

cefalosporine i obrnuto. Reakcije preosjetljivosti na navedene spojeve ponekad su vrlo te5ke.

Osobe preosjetljive na peniciline i aminoglikozide trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.
Kako bi se izbjeglo izlaganje treba paZljivo rukovati s ovim VMP-om i pridrZavati se svih mjera

opreza.
Ako se nakon izlaganja ovom VMP-u jave znakovikao Sto su crvenilo koZe, odmah potraiite savjet
lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu. Znatno teZe reakcije su oteknu6e lica, usana ili
okoline odiju te oteZano disanje, pri demu je nuZno hitno zatraiiti medicinsku pomo6.

Posebne miere opreza za za5titu okoli5a:

Nije primjenjivo.
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Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja, uklj uduj uii izol irane
sludajeve):

Reakcij a preosjetlj ivosti" (sl inj enj e, m i5i6ni tremor,
povra6anje, oteZano disanje, potkoZni edem),
Anafilaksijab

Neodredena udestalost
(ne moZe se procijeniti iz dostupnih
podataka):

Poreme6aj unutarnjeg uha"
Poreme6aj funkcije bubrega"

3.6 Stetni dogarlaji

Goveda, ovce, koze, psi, madke, konji koji se ne koriste za ljudsku prehranu (sportski konji):

' U preosjetljivih Zivotinja.
b Primjena se mora prekinuti i odmah primijeniti adrenalin i/ili topljivi glukokortikoid.
' Kod dugotrajne primjene ve6ih doza dihidrostreptomicina, posebice u madaka.

Svinje:

u U preosjetljivih Zivotinja.
b Primjena se mora prekinuti i odmah primijeniti adrenalin i/ili topljivi glukokortikoid.
" Kod prasadi i tovnih svinja, posebice kod stresa, nakon primjene benzilpenicilin prokaina.
n lzraleni porast tjelesne temperature (40 'C i vi5e).
" Kod dugotrajne primjene ve6ih doza dihidrostreptomicina, posebice u madaka.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguduje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguinosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadlefttom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za
kontakt moZete pronadi u uputio VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Nije ispitana ne5kodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije.
Primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.
U gravidnih krmai,alnazimica utvrdeni su rijetki sludajevirane embrionalne smftnosti s pobadajem

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

VMP se ne smije istovremeno primjenjivati s inhalacijskim anesteticima zbog rizika od vaskularne
depresije. Pri istovremenoj primjeni dihidrostreptomicina s miorelaksansom tijekom anestezije, a
posebice u sludaju predoziranja, moie se pojadati neuromuskulama blokada. Kao relativni antidot
moZe se primijeniti kalcijev boroglukonat (sporo u venu), antihistaminik te eventualno kisik.
Kombinirane pripravke benzilpenicilina i dihidrostreptomicina ne smije se primjenjivati istovremeno s

bakteriostatskim antibioticima (tetraciklini, makrolidi, linkozamidi, amfenikoli) ili aminoglikozidima
(pove6anje toksidnosti).
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VMP se ne smije se primjenjivati istovremeno s diureticima zbog pove6ane opasnosti od

nefrotoksidnih i ototoksiEnih udinaka.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu (t.t.).

Prije primjene bodicu treba dobro protresti.
VMP se govedima, svinjama, ovcamL kozama i konjima primjenjuje duboko u mi5i6, a psima i
madkama pod koZu.

Doza je:
Konj i govedo: 4 mL I 100 kg t.t. (odgovara dozi od l0 mg/kg

benzilpenicilinprokaina i l0 mg/kg dihidrostreptomicina)
Ldriiebe,tele, svinja, ovca i koza: 2 mL 150 kg t.t. (odgovara dozi od l0 mg/kg

benzilpenicilinprokaina i 1 0 mg/kg dihidrostreptomicina)
Pas: I mL I 10 kg t.t. (odgovara dozi od 25 mglkg
benzilpenicilinprokaina i 25 mglkg dihidrostreptomicina)
Madka: 0,1 mL l}kgt.t. (odgovara dozi od 12,5 mgkg
benzilpenicilinprokaina i I 2, 5 m g/kg dihidrostreptom icina)

VMP se primjenjuje svaka}4 sata (ednom dnevno) do 5 uzastopnih dana primjene, ovisno o tijeku
lijedenja. Ako je doza za goveda ve6a od 20 mL,n svinje ve6a od 10 mL, a za ovce i koze veda od 5

mL, VMP treba primijeniti najmanje na dva mjesta.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjeniivo, hitni postupci i antidoti)

Ne smije se primijeniti dozave6a od propisane. Simptomi nefrotoksidnog udinka streptomicina su:

udestalija pojava albuminurije, cilindrurije, te ponekad anurija.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od raztroja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice (govedo, ovca, koza i svinja): 28 dar,a

Mlijeko (govedo, ovca, koza): 6 dana
Nije odobrena primjena u konja koji su namijenjeni za ljudsku prehranu.

4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d:
QJorRAO1.
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4.2 Farmakodinamika

Benzilpenicilin je p-laktamski antibiotik koji u osjetljivih, gram-pozitivnih, bakterija kodi pregradnju

fjlhovg stijenke, a tijekom intenzivnog rasta djeluje baktericidno. Benzilpenicilin nlema udinka na
bakterije koje proizvode p-laktamaze. Dihidrostreptomicin je aminoglikozidni antibiotik koji u gram-
negativnih bakterij4 kodi sintezu bjelandevina. Nakon ulaska u bakteriju veZe se za 30 S poaleainicu
bakterijskog ribosoma, gdje uzrokuje pogre5no ditanje genskog koda djeluju6i bakteriostatski.
Istovremenom primjenom streptomicina i benzilpenicilina postiZe r" rin"rgi.lrki udinak, to jest
olak5ava se prodiranje streptomicina u pojedine vrste bakterija.
Antimikrobni spektar pripravka obuhva6a najvaZnije uzrodnike infekcija u domadih Zivotinja:
StaphylococctLs spp., Streptococctrs spp., Mannheimia haemolytica, Pasreurells multocida,- Salmonella
spp., Actinobacillus spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli, Clostridium spp., Leptospira
spp., Proteus spp., Trueperella pyogenes, corynebacterium spp., campylobacter spp. i dr.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene terapijskih doza VMP-a, benzilpenicilinprokain se brzo apsorbira s mjesta primjene, a
vr5na razina u plazmi od l-2 pglmL u svinja i konja, odnosno 0,5 pg/mLu goveda, portig"" se i roku
od2 sata.Vrijemepolueliminacije(trap) penicilinajeoko2satauwinja,5 sati ugovedai ll sati u
konja.
Dihidrostreptomicin se s mjesta primjene apsorbira slidno kao i penicilin, a najviSa razinau plazmi
iznosi 23 pglmL u goveda i svinja te l5 pglml u konja. Vrijeme poluelimina"i;" 6,rp;3. oko 2 sata u
goveda i svinja te 4 sata u konja.

Svojstva koja se odnose na za5titu okoli5a

Nema opasnosti ako se MVIP koristi u skladu s uputom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkom atibitnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana

5.3 Posebne mjere iuvanja

iuvati i prevoziti na hladnom (2 "C - 8'C).
Ne zamrzavati.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Smeda staklena bodica (staklo tip II) sa 100 mL suspenzije za injekciju, zatvorena gumenim depom i
aluminijskom kapicom.
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5.5 Posebne mjere opreza u l ogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materij rla nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vraianja proizvoda zasve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovornpri*j"ro. u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Genera d.d.

7. BROJ(EVD ODOBRENJAZL STAVIJANJE U PROMET

uP tr-322-0s l2l -0 t I 7 19

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. listopada 2015. godine

g. DATTJM POSIJEDNJE REVIZIJE S.ryZTTX,I. OPISA SVOJSTAVA

14. studenoga 2024. godine

10. KLASIFIKACIJAVETERINARSKO.MEDICINSKIHPROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https ://medic ines. health.europa.eur/veterinaryftrr).
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