B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO
1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

SUSTREPEN 250/250 mg/ml suspenzija za injiciranje

2. Sestava

Vsak ml suspenzije za injiciranje vsebuje:

prokainijev benzilpenicilinat monohidrat 250 mg

dihidrostreptomicin 250 mg, kar ustreza: 313,5 mg dihidrostreptomicinijevega
sulfata za uporabo v veterinarski medicini

Bela do rumenkasta suspenzija.

3. Ciljne Zivalske vrste

Govedo, prasiéi, ovce, psi in macke.

4, Indikacije

Zdravljenje akutnih in kroni¢nih, primarnih in sekundarnih, lokalnih in sistemskih infekcij, ki jih
povzrocajo mikroorganizmi, obcutljivi na penicilin in/ali dihidrostreptomicin, kot so:
Arcanobacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Klebsiella pneumoniae, Listeria spp.,
Pasteurella haemolitica, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp. (Ki ne proizvajajo

penicilinaze), Streptococcus spp., Salmonella spp.

To so infekcije dihal in se¢nih kanalov, profilaksa infekcij po kirurskih posegih, gnojna vnetja ran,
flegmone, panaricij, vnetja sklepov in popka, puerperalne infekcije, septikemija; mastitis (poleg
lokalnega zdravljenja), sekundarne infekcije pri pasji kugi, parvovirozi in panlevkopeniji.

5) Kontraindikacije

Ne uporabite intravensko.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na uc¢inkovini ali na katero koli pomozno snov.
Penicilinskih pripravkov ne smete uporabiti pri monogastri¢nih rastlinojedih zivalih, kot so kunci,
morski prasicki, hr¢ki in druge male monogastricne zivali.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Ce se pojavijo preobéutljivostne reakcije, moramo dajanje zdravila takoj prekiniti in, &e je potrebno,
uvesti ustrezno zdravljenje (adrenalin, glukokortikoide). Zdravilo ni aktivno pri bakterijah, ki
proizvajajo beta laktamazo.

Pri infekcijah, za katere sumimo, da jih povzroc¢a Salmonella spp. ali E. coli, se priporoca predhodni
antibiogram, zaradi moZne odpornosti sevov omenjenih bakterij.

Samo za zivali.



Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Paziti je treba, da se ne prekoraci priporocenega odmerka.

Pred uporabo stekleni¢ko dobro pretresemo.

Dajanje dihidrostreptomicina ni priporocljivo zivalim z okvarjenim delovanjem ledvic.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Penicilini in cefalosporini lahko povzrocijo preobcutljivostne reakcije ob injiciranju, inhalaciji, zauzitju
ali stiku s kozo. Preobcutljivost na peniciline lahko povzro¢i navzkrizne reakcije s cefalosporini in
obratno.
Preobcutljivostne reakcije na te snovi so ob¢asno lahko resne.
1. 1zogibajte se stiku s tem zdravilom, ¢e veste, da ste nanj obcutljivi, ali ¢e so vam svetovali,
da ne delajte s takSnimi preparati.
2. Z zdravilom ravnajte zelo previdno, izogibajte se izpostavljenosti in upostevajte
previdnostne ukrepe.
3. Ce se po nenamerni izpostavljenosti zdravilu pojavijo simptomi, kot na primer kozni izpus¢aj,
se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite to opozorilo. Zatekanje obraza, ustnic ali oci ali oteZeno
dihanje so resnejsi simptomi, ki zahtevajo nujno zdravnisko pomoc.

Brejost in laktacija:

Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Pri brejih plemenskih svinjah in mladicah so porocali o izcedkih iz vulve, ki bi jih lahko povezali z
abortusom.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Hkratno dajanje tetraciklina, makrolida ali fenikola lahko zmanjsa ucinek penicilina. Tega zdravila ne
smemo mesati z drugimi zdravili v isti brizgi.

Hkratno dajanje halotana ali miorelaksanta s streptomicinom lahko okrepi nevromuskularno blokado.

Preveliko odmerjanje:
Ne dajajte vecjih odmerkov, kot so priporoceni.

7. Nezeleni dogodki

Govedo, ovce, psi in macke:

Nedologena frekvenca (ni mogode Prizadetost osmega kranialnega Zivca, gluhost?

oceniti na podlagi razpolozljivih
podatkov)

2 Vzrok je specificna kroni¢na toksi¢nost dihidrostreptomicina, ki se kaze kot prizadetost osmega
kranialnega zivca in lahko povzro¢i gluhost. Ta pojav je najbolj opazen pri mackah.

Prasici:

Prizadetost osmega kranialnega zivca, gluhost ?
Bruhanje, slabost

Drgetanje, ataksija

Povisana telesna temperatura

2 Vzrok je specifi¢na kroni¢na toksi¢nost dihidrostreptomicina, ki se kaze kot prizadetost osmega
kranialnega zivca in lahko povzro¢i gluhost.

® Prehodno.

Nedolocena frekvenca (ni mogoce
oceniti na podlagi razpolozljivih
podatkov)




Poro¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neZelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri cemer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje:
{https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/}.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Za globoko intramuskularno uporabo.
Psom in mackam se lahko zdravilo daje subkutano.

Govedo: 4 ml na 100 kg telesne mase

Teleta, prasiéi, ovee: 2 ml na 50 kg telesne mase

Psi: 1 ml na 10 kg telesne mase

Macke: 0,1 ml na 2 kg telesne mase

Dajanje ponavljamo vsakih 24 ur do ozdravitve.

Nadaljujemo ga $e najmanj 48 ur potem, ko se je telesna temperatura normalizirala in so minili znaki
infekcije.

Ce je odmerek pri govedu vecji od 20 ml, pri prasi¢ih vecji od 10 ml, pri ovcah pa vecji od 5 ml, je
treba zdravilo aplicirati najmanj na dve mesti.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im natancneje dolociti telesno maso zivali.

10. Karenca

Govedo: Meso in organi 12 dni
Ledvica 28 dni
Mleko 4 dni
Prasici: Meso in organi 12 dni
Ledvica 28 dni
Ovce: Meso in organi 12 dni
Ledvica 28 dni
Mleko 4 dni
Psi in macke: Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzujte.


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini po
Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

NP/V/0322/001

Kartonska skatla, ki vsebuje 100 ml stekleni¢no iz stekla tipa Il, zaprto z zamaskom iz bromobutilne
gume in aluminijasto zaporko.

15. Datum zadnije revizije besedila navodila za uporabo

7.6.2024

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in ter kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih neZelenih
ucinkov:

Genera Sl d.o.o.

Parmova ulica 53

1000 Ljubljana

Slovenija

Tel.: +386 1 436 44 66, +386 1 436 44 67
E-posta: info.si@dechra.com

Proizvajalec, odgovoren za sproscanje serij:
Genera d.d., Svetonedeljska 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Hrvaska
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