SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Streptocillin, vet. stungulyf, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni

1 ml inniheldur:

Benzylpenicillinprocain 200 mg (200.000 a.e.)
Dihydrostreptomycin (sem sulfat) 250 mg

Hjalparefni:

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir. Svin. Saudfé. Hundar. Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Sykingar af voldum bakteria sem eru neemar fyrir penicillini og/eda streptomycini.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfid ma ekki gefa i &0.

Lyfid mé& hvorki gefa nagdyrum né kaninum.

Skert nyrnastarfsemi.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Lyfid méa hvorki gefa kaninum né nagdyrum vegna aukaverkana & meltingarfeeri.
Kéttum er sérstaklega heett vid skadlegum ahrifum & heyrn og jafnvaegistruflunum af véldum
dihydrostreptomycins (sja kafla 4.6 ,,Aukaverkanire).

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Notkun lyfsins skal byggjast & neemispr6fum og taka mid af opinberum og stadbundnum leidbeiningum
um syklalyfjanotkun.



Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Varudar skal geeta vid notkun lyfsins handa dyrum med skerta nyrnastarfsemi (sjé kafla 4.3
,Frabendingar®).

EkKi aetti ad gefa blindrahundum Iyfid vegna ahrifa & heyrn (sja kafla 4.6 ,,Aukaverkanir<).

I einstaka tilvikum kemur fram skammvinnur hnakkastifleiki eftir inndzelingu i védva hja hestum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penisillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi eftir inndzelingu, inndndun, inntéku eda snertingu vid hud.
Ofneaemi fyrir penisillinum getur valdid vixlofnemi fyrir cefalosporinum og 6fugt. Ofneemisvidbrégd vid
pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

1. Medhondladu ekki petta lyf ef pu veist ad pd ert med ofneemi eda ef pér hefur verid radlagt fra pvi
ad vinna med slik Iyf.

2. Medhdndladu petta lyf af mikilli varfaerni og m.t.t. allra naudsynlegra varidarradstafana til ad
fordast utsetningu.

3. Ef einkenni, t.d. haddtbrot, koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu skal hafa samband vid laekni og
syna honum pessi varnadarord. Bélga i andliti, vorum eda augum og 6ndunarerfidleikar eru
alvarleg einkenni og kalla & tafarlausa leeknisadstod.

Ef lyfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola pau tafarlaust med négu magni af vatni. Ef lyfid
hellist fyrir slysni & hud skal pvo hana tafarlaust med vatni og sépu. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig
med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til lseknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Ofneaemi getur komid fyrir.

Meltingartruflanir geta komid fyrir.

Dihydrostreptomycin safnast fyrir i nyrunum og getur haft skadleg ahrif & pau. bvi skal fylgst med
nyrnastarfsemi vid langtimamedferd (> 7 dagar). Einkenni eiturverkana dihydrostreptomycins a nyrun
geta verid ofsamiga (polyuri), leekkud osmosupéttni (osmolality) pvags, préteinmiga og pvagdronglar
(cylindruria). Nyfaeddum og gdmlum dyrum er sérstaklega heett vid eiturverkunum af véldum
dihydrostreptomycins. Adrir aheattupaettir geta verid skert nyrnastarfsemi, skammtastaerdir,
medferdarlengd, vokvapurrd, bléosyring og medferd med furosemidi.

Aminodglykosio hafa skadleg ahrif & heyrn og jafnveegisskyn. Einkenni skadlegra ahrifa & jafnveegiskerfio
eru augntin, skortur & samhafingu og jafnvaegistruflanir. Ahrifin ganga venjulega ekki til baka. Kottum er
sérstaklega heett vid ad fa jafnvaegistruflanir.

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Nota ma lyfid.
4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Bakteriudrepandi eiginleikar penicillins minnka ef samtimis eru gefin bakteriuheftandi Iyf, t.d.
erytromycin, tetracyklin, kléramfenikol og lincomycin.

Ha plasmapéttni carbenicillins, ticarcillins og piperacillins, samtimis skertri nyrnastarfsemi, getur
minnkad bakteriudrepandi eiginleika dihydrostreptomycins.

Dihydrostreptomycin getur aukid ahrif vodvaslakandi lyfja med Utleeg ahrif. Balandi ahrif halotan- og
pentobarbital sveefingalyfja & hjarta og &edakerfi geta aukist vid samtimis gjof dihydrostreptomycins.
Eiturverkanir dihydrostreptomycins & nyru geta aukist vido samtimis gjof lyfja sem geta haft eiturverkanir &
nyru. Eiturverkanir dihydrostreptomycins & heyrn geta aukist vio samtimis gjof kroftugra pvagraesilyfja,
sérstaklega furosemids (sja kafla 4.6 ,,Aukaverkanir-).

4.9 Skammtar og ikomuleid



Til ad tryggja rétta skommtun og koma i veg fyrir vanskémmtun skal akvarda pyngd dyrsins eins
nékvamlega og mogulegt er.

Stor dyr: 5 ml/100 kg likamspunga, gefid i voova.
Litil dyr: 1 ml/10 kg likamspunga, gefid i vodva.

Hristid lyfid fyrir notkun.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur, ef porf krefur)

Ofskdmmtun getur valdid bléoprystingsfalli, dndunarbaelingu, 6samhaféum védvahreyfingum (ataxia) og
medvitundarleysi.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Slaturafurdir: 60 solarhringar.
Mjélk: 3 sblarhringar.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Penicillin i blondum med 6drum syklalyfjum. ATCvet flokkur:
QJ 01 RA 01.

51  Lyfhrif

Streptocillin vet. er breidvirkt, samsett syklalyf sem inniheldur benzylpenicillinprocain og
dihydrostreptomycin.

Penicillinprocain er procainsalt benzylpenicillins af flokki beta-laktam syklalyfja. bad er nsemt fyrir
penicillinasa, ekki syrupolid. Sykladrepandi verkun penicillins byggist & hdmlun & nymyndun
frumuveggjar og eru ahrifin mest gegn bakterium i 6rum vexti. Penicillin er virkt gegn mérgum
Gram-jakvaedum bakterium og sumum Gram-neikvadum bakterium. I venjulegum skémmtum er
benzylpenicillin almennt 6virkt gegn Gram-neikvadum bakterium. Onami bakteria fyrir lyfinu er vel
pekkt.

Dihydrostreptomycin er amindglykosid med prongt verkunarsvid. bad hefur sykladrepandi verkun og er
einkum virkt gegn bakterium i 6rum vexti. Dihydrostreptomycin hemur nymyndun préteina i bakterium
med pvi ad bindast 30S undireiningu ribdséma sem leidir til myndunar & gélludum préteinum m.a. i
frumuhimnunni. Onaemi bakteria fyrir dihydrostreptomycini kemur fyrir og myndast med pvi ad bakterian
innlimar plasmid i erfdamengid eda vid stokkbreytingu. Krossonaemi er milli aminoglykosida.
Dihydrostreptomycin verkar einkum gegn Gram-neikvaedum bakterium en einnig gegn Staphylococci.

Pegar penicillin og dihydrostreptomycin eru gefin saman fast samleggjandi (additive) og oft samverkandi
(synergetic) ahrif.

5.2  Lyfjahvorf

Benzylpenicillin:

Eftir inndaelingu penicillinprocains i vodva er frdsog heegara en eftir gjof audleysanlegra salta.
Leekningaleg péttni i sermi naest innan 1 Klst. eftir inndaelingu og helst i um 1 sélarhring. Lyfid skilst ad
mestu Ut um nyru, adallega med seytingu um nyrnapiplur og gaukulsiun.

Dihydrostreptomycin:
Dihydrostreptomycin frasogast hratt og naer alveg eftir inndzlingu i vodva eda undir h(d (adgengi
> 90%). Hamarkspéttni i sermi naest eftir 30-60 minutur, pd venjulega sidar eftir inndeelingu undir hud.

3



Ad nyrunum undanskildum, par sem dihydrostreptomycin safnast fyrir i nyrnaberki (naerleegum piplum),
dreifist dihydrostreptomycin eingéngu i utanfrumuvokva. Helmingunartimi i plasma er 1-3 Kist. eftir
dyrategund. Amindglykosioar skiljast dbreyttir Ut i pvagi og 80-90% af gefnum skammti i vodva hefur
komid fram innan 24 Kist. fra gjof.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Povidon

Lecithin

Polysorbat 80

Natriumcitrat

Natriumformaldehydsilfoxylat

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Sitrénusyrueinhydrat (til ad stilla pH)

Cetrimid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

6.5 Gerd og samsetning innri umblda

Glerflaska med gimmitappa og innsiglud med alflipa.

Pakkningasteerdir: 200 ml, 5 x 100 ml, 25 x 100 ml
EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.
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