SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ VETERINÁRNEHO LIEKU

 (SPC)

1. Názov veterinárneho lieku

STREPTOFTAL perorálny prášok

2. Kvalitatívne a kvantitatívne zloženie  

1 g lieku obsahuje: 

Účinné látky:

Streptomycini sulfas                 
               250 tis.IU  

Phtalylsulfathiazolum                                250,00 mg

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. Lieková forma

Perorálny prášok.

Homogénny biely prášok.

4. Klinické údaje

4.1. Cieľový druh  

Teľatá, žriebätá, ciciaky, kone, psy.
4.2.Indikácie pre použitie so špecifikováním cieľového druhu

Ochorenia tráviaceho traktu infekčného pôvodu. Liek je účinný na mikroorganizmy spôsobujúce hnačky teliat, bakteriálne enteritídy ošípaných, koní a  psov. Je vhodnou doplnkovou liečbou po injekčnej aplikácii streptomycínu.

4.3. Kontraindikácie

Nepodávať prežúvavcom s rozvinutými predžalúdkami (teľatá vo veku nad 3 mesiace).

Precitlivelosť na účinné látky lieku, zníženie funkcie obličiek, poruchy pečene.

4.4. Osobitné upozornenia (pre každý cieľový druh)

Všeobecné pravidlo: je nutné zabezpečiť, aby zvieratá skonzumovali všetku potravu zmiešanú s liekom. Aby to bolo možné  docieliť, medikáciu treba vykonať pri rannom kŕmení. Liek je vhodný  na rutinnú terapiu citlivých kmeňov patogénov.

Liečba sa nesmie skracovať, i keď zlepšenie môže byť zjavné už po prvej dávke. 

4.5. Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie 

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Vždy keď je to možné, používať liek len na základe testu citlivosti.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivelosťou na účinné látky sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

V prípade náhodného požitia lieku vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa  alebo obal lekárovi.

Pri manipulácii s liekom sa vyhnite inhalácii prachu, ako aj kontaktu s kožou a očami.

V prípade náhodného poliatia kože, alebo potriesnenia očí opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

V prípade inhalácie vyviesť postihnutého na čerstvý vzduch. Pri objavení sa vážnych problémov s dýchaním  vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa  alebo obal lekárovi.

Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte a nepite.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

4.6. Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Môžu sa prejaviť nefrotoxické, neurotoxické a ototoxické po dlhodobom podávaní alebo predávkovaní. U psov sa môže prejaviť nauzea a ataxia.

4.7. Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Liek je indikovaný prevažne pre mladé hospodárske zvieratá. Nezaznamenali sa negatívne účinky lieku na gravidné zvieratá.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Súčasné podanie diuretík, preparátov s obsahom železa, fenylbutazónu môže zvýšiť nefrotoxické riziko.

4.9. Dávkovanie a spôsob podania lieku

Liečebná dávka:  teľatá a žriebätá ............2x denne 1 vrecko (4 g) počas 5 dní

                       ciciaky .......................... 2x denne polovicu vrecka (2 g) počas 5 dní

                       kone .............................. 2x denne 2-3 vrecká (8-12 g) počas 3 dní

                       psy ................................ 2x denne pol vrecka (2 g) počas 5 dní

Čas liečby je potrebné v každom prípade dodržiavať. 

Po zamiešaní do krmiva je potrebné liek ihneď spotrebovať.
Podáva sa v malom množstve krmiva alebo nápoja pred kŕmením.

4.10. Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Predávkovanie a intoxikácia liekom STREPTOFTAL je nepravdepodobné vďaka minimálnej absorpcii účinných látok po per os  aplikácii. 

4.11. Ochranné lehoty

Mäso  a orgány ošípaných a teliat 15 dní.

Nepodávať koňom, ktorých mäso je určené na ľudský konzum.

5. Farmakologické vlastnosti 
Farmakoterapeutická skupina: Antibiotikum 
ATCvet kód: QA07AA54 – streptomycínové kombinácie

Liek STREPTOFTAL obsahuje aminoglykozidové antibiotikum streptomycín a  sulfonamidové chemoterapeutikum ftalylsulfatiazol. Táto kombinácia antimikrobiálne pôsobiacich látok má široké spektrum účinku voči G+, G- baktériám a protozoám. Účinné látky pôsobia v gastrointestinálnom trakte, pretože sa málo (streptomycín) alebo takmer vôbec 

(ftalylsulfatiazol) vstrebávajú. Preto je tento liek vhodný pri liečbe infekčných ochorení tráviaceho ústrojenstva zapríčinených zárodkami citlivými na účinné látky.

5.1.Farmakodynamické vlastnosti

Streptomycín účinkuje prevažne na aeróbne G- mikroorganizmy, ale i niektoré G+ baktérie, pričom ako citlivé sa posudzujú kmene, ktorých MIC < 4 (g/ml a za rezistentné sa považujú 

tie, ktorých MIC > 16 (g/ml. Enterokoky sa považujú za rezistentné pri MIC (32 (g/ml. Francúzska spoločnosť pre mikrobiológiu (la Société Française de Microbiologie) uvádza breakpoint citlivosti 250 (g/ml a rezistencie 1000 (g/ml. 

Mechanizmus účinku streptomycínu je založený na inhibícii proteosyntézy mikroorganizmov. V bunke sa ireverzibilne viaže na receptorový proteín na ribozomálnej 30S podjednotke (S12 proteín) a blokuje tvorbu komplexu mRNA formylmetionín a tRNA.

Ftalylsulfatiazol pôsobí bakteriostaticky interferovaním so syntézou kyseliny listovej v bakteriálnej bunke, čím sa nahrádza kyselina p-aminobenzoová (PABA). Tak sa tvorí neúčinná kyselina listová potrebná pre syntézu DNA a konečným efektom je blokáda delenia bakteriálnej bunky. 

Vďaka veľkej adaptačnej schopnosti baktérií výrazne vzrastá počet kmeňov rezistentných na streptomycín. Mechanizmy vzniku rezistencie voči streptomycínu sú: zmena proteínov ribozómu, zníženie permeability bakteriálnej bunky pre liečivo a inaktivácia liečiva špecifickými enzýmami. Posledný spomenutý mechanizmus je najčastejší, je prenášaný bakteriálnymi plazmidmi a je skrížený medzi viacerými aminoglykozidmi. Rezistencia voči streptomycínu bola opísaná u Campylobacter coli, u izolátov Salmonella enterica subsp. enterica, E.coli, u kmeňov Staphylococcus spp., u kmeňov Actinobacillus pleuropneumoniae a iných.

Ftalylsulfatiazol je N1,N4-substituovaný sulfonamid a podobne ako ostatné sulfonamidy, má bakteriostatické účinky voči širokému spektru G+ i G- mikroorganizmom a protozoí. Neúčinkuje proti väčšine výhradných anaeróbov. Hodnota MIC citlivých mikroorganizmov je spravidla < 10 (g/ml. Hodnota MIC rezistentných kmeňov S. pyogenes je > 512 (g/ml.
Dlhodobým používaním v praxi vzrastá počet mikroorganizmov rezistentných na ftalylsulfatiazol. Rezistencia voči nízkym koncentráciám sulfonamidov je spôsobená chromozomálnymi mutáciami génu folP, u G+ baktérií je rezistencia voči vysokým koncentráciám získaná prenosom plazmidov, v ktorých sú gény kódujúce pozmenené varianty dihydropteroát syntázy. Táto rezistencia je skrížená medzi všetkými sulfonamidmi. Rezistencia voči účinnej forme ftalylsulfatiazolu – sulfatiazolu bola opísaná u kmeňov Salmonella enterica subsp. enterica,  u zástupcov Enterobacteriaceae, u kmeňov Streptococcus pneumoniae, E.coli, Neisseria meningitidis, Yersinia enterocolitica a iných.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po p.o. podaní sa streptomycín, rovnako ako ostatné aminoglykozidy, veľmi málo absorbuje a nedosahuje antimikrobiálne účinné koncentrácie v tkanivách. Miestom jeho pôsobenia je gastrointestinálny trakt. Po parenterálnom podaní sa distribuuje predovšetkým do extracelulárneho prostredia, po čase sa kumuluje v jednotlivých tkanivách (strednom uchu, obličkách). Aminoglykozidy sa v organizme nemetabolizujú a vylučujú sa v nezmenenej forme glomerulárnou filtráciou, v menšej miere aj tubulárnou sekréciou.

Ftalylsulfatiazol sa rovnako ako streptomycín po p.o. podaní neabsorbuje a teda účinkuje iba v gastrointestinálnom trakte. Tu sa štiepi na samotný účinný metabolit sulfatiazol, ktorého malá časť sa môže absorbovať a následne dobre distribuovať do všetkých tkanív organizmu. 

Metabolizuje sa konjugáciou v polohe N4 s acetylovými skupinami, sulfátmi, kyselinou glukurónovou a glukózou, konjugáciou v polohe N1 so sulfátmi a kyselinou glukurónovou. Ďalšími procesmi sú odstránenie p-amino skupiny za vzniku deamino metabolitov, hydroxylácia jadra a jeho konjugačné reakcie. Absorbovaná časť podanej dávky sa vylučuje vo forme hydrofilných metabolitov močom, väčšina dávky (neabsorbovaná časť) sa vylučuje stolicou.

6. Farmaceutické údaje

6.1. Zoznam pomocných látok

Monohydrát laktózy
6.2. Inkompatibility

Súčasné podanie diuretík, preparátov s obsahom železa, fenylbutazónu môže zvýšiť nefrotoxické riziko.

6.3. Čas použiteľnosti

2 roky. 

Po zamiešaní do krmiva ihneď spotrebovať.

6.4. Podmienky a spôsob uchovávania

Uchovávajte pri teplote do 25 oC. 

Chrániť pred svetlom. 

Uchovávať na suchom mieste. 

6.5. Charakter a zloženie vnútorného obalu

5 x 4 g – vrecko Alufan/PE, papierová skladačka, etiketa, písomná informácia pre používateľa, päťvrstvový kartón

6.6. Upozornenie na podmienky a spôsob likvidácie nepoužitého lieku alebo odpadových materiálov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi. 

7. MENO ALEBO OBCHODNÝ NÁZOV A ADRESA ALEBO OBCHODNÉ SÍDLO DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
PHARMAGAL s.r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO
Reg.č. SR:  96/160/00-S

9. Dátum prvej registrácie / predĺženie registrácie

5.2.2001

10. Dátum poslednej revízie textu

	<ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE>

Skladačka  5 x 4 g


	1.
NÁZOV LIEKU


STREPTOFTAL perorálny prášok

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 g lieku obsahuje: 

Účinné látky: 

Streptomycini sulfas                 
               250 tis.IU  

Phtalylsulfathiazolum               
              250,00 mg

Pomocná látka: 

Lactosum monohydricum (monohydrát laktózy)          

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Perorálny prášok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


5 x 4 g

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Teľatá, žriebätá, ciciaky, kone, psy.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Ochorenia tráviaceho traktu infekčného pôvodu. Liek je účinný na mikroorganizmy spôsobujúce hnačky teliat, bakteriálne enteritídy ošípaných, koní a  psov. Je vhodnou doplnkovou liečbou po injekčnej aplikácii streptomycínu.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Perorálne.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso  a orgány ošípaných a teliat 15 dní.

Nepodávať koňom, ktorých mäso je určené na ľudský konzum.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

Po zamiešaní do krmiva ihneď spotrebovať.
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25oC. 

Chrániť pred svetlom. 

Uchovávať na suchom mieste. 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované 

v súlade s platnými predpismi.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá - vydáva sa len na veterinárny predpis

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


PHARMAGAL spol. s r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/160/00-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

EAN kód: 8586006800872

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

vrecko alufan/PE (4 g)


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


STREPTOFTAL perorálny prášok

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


1 g lieku obsahuje: 
Účinné látky: 

Streptomycini sulfas                 
               250 tis.IU  

Phtalylsulfathiazolum               
              250,00 mg

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH   

             JEDNOTKÁCH 


4 g

	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Podáva sa v malom množstve krmiva alebo nápoja pred kŕmením.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso  a orgány ošípaných a teliat 15 dní.

Nepodávať koňom, ktorých mäso je určené na ľudský konzum.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


<č. šarže> {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Po zamiešaní do krmiva je potrebné liek ihneď spotrebovať. 

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá – vydáva sa len na veterinárny podpis.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

STREPTOFTAL perorálny prášok

1. Názov a adresa držiteľa rozhodnutia O REGISTRÁCII a držiteľa povolenia na výrobu zodpovedného za uvoľnenie šarže, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

PHARMAGAL, s.r.o. Nitra, Murgašova 5, 949 01, Nitra, Slovenská republika

2. Názov veterinárneho lieku

 STREPTOFTAL perorálny prášok

3. Zloženie: úČINNÁ LÁTKA A INÉ ZLOŽKY

1 g lieku obsahuje:

Účinné látky: 

Streptomycini sulfas                 
               250 tis.IU  

Phtalylsulfathiazolum               
250,00 mg

Pomocná látka: 

Monohydrát laktózy     

Vzhľad lieku: Homogénny biely prášok.

4. Indikácie
Ochorenia tráviaceho traktu infekčného pôvodu. Liek je účinný na mikroorganizmy spôsobujúce hnačky teliat, bakteriálne enteritídy ošípaných, koní a  psov. Je vhodnou doplnkovou liečbou po injekčnej aplikácii streptomycínu.

5. Kontraindikácie

Nepodávať prežúvavcom s rozvinutými predžalúdkami (teľatá vo veku nad 3 mesiace).

Precitlivelosť na účinné látky lieku, zníženie funkcie obličiek, poruchy pečene.

6. Nežiaduce účinky

Môžu sa prejaviť nefrotoxické, neurotoxické a ototoxické účinky po dlhodobom podávaní alebo predávkovaní. U psov sa môže prejaviť nauzea a ataxia.

7. Cieľový druh 

Teľatá, žriebätá, ciciaky, kone, psy.

8. Dávkovanie Pre KaŽdÝ druh, cesta a spôsob podania LIEKU

Liečebná dávka: teľatá a žriebätá ............ 2x denne 1 vrecko (4 g) počas 5 dní

                           ciciaky ........................... 2x denne polovicu vrecka (2 g) počas 5 dní

                           kone ............................... 2x denne 2-3 vrecká (8-12 g) počas 3 dní

                           psy ................................. 2x denne pol vrecka (2 g) počas 5 dní

Čas liečby je potrebné v každom prípade dodržiavať.

Po zamiešaní do krmiva je potrebné liek ihneď spotrebovať.

9. Pokyn o správnom podaní

Podáva sa v malom množstve krmiva alebo nápoja pred kŕmením.

Všeobecné pravidlo: je nutné zabezpečiť, aby zvieratá skonzumovali všetku potravu zmiešanú s liekom. Aby to bolo možné  docieliť, medikáciu treba vykonať pri rannom kŕmení. Liek je vhodný  na rutinnú terapiu citlivých kmeňov patogénov.

Liečba sa nesmie skracovať, i keď zlepšenie môže byť zjavné už po prvej dávke. 

10. Ochranná lehota
Mäso  a orgány ošípaných a teliat 15 dní.

Nepodávať koňom, ktorých mäso je určené na ľudský konzum.

11. Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25oC. 

Chrániť pred svetlom. 

Uchovávať na suchom mieste. 

Uchovávať  mimo dosahu detí.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale. 

Po zamiešaní do krmiva ihneď spotrebovať.

12. Osobitné upozornenia
Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Vždy keď je to možné, používať liek len na základe testu citlivosti.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivelosťou na účinné látky sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

V prípade náhodného požitia lieku vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa  alebo obal lekárovi.

Pri manipulácii s liekom sa vyhnite inhalácii prachu, ako aj kontaktu s kožou a očami.

V prípade náhodného poliatia kože, alebo potriesnenia očí opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

V prípade inhalácie vyviesť postihnutého na čerstvý vzduch. Pri objavení sa vážnych problémov s dýchaním  vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa  alebo obal lekárovi.

Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte a nepite.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

13. Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodnenie nepoužitého lieku alebo odpadového materiálu, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi. 

14. Dátum posledného schválenia textu v písomnej informácii pre používateľov

15. Ďalšie informácie

Interakcie: 

Súčasné podanie diuretík, preparátu s obsahom železa, fenylbutazonu môže zvýšiť nefrotoxické riziko.

Balenie: 5 x 4 g

Len pre zvieratá – vydáva sa len na veterinárny predpis.

Reg.č.SR: 96/160/00-S        

Pokiaľ chcete získať informácie o tomto lieku, prosím kontaktuje príslušného reprezentanta držiteľa rozhodnutia o registrácii:

Slovenská republika: 

PHARMAGAL s.r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

tel:+421/37/7419 759, fax: +421/37/7419 758

www.pharmagal.sk, e-mail: pharmagal@seznam.cz
EAN: 8586006800872

Streptoftal perorálny prášok
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