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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

STREPTONAMID perorální prášek


2.	Složení

1 sáček (2,8 g) obsahuje:

Léčivé látky: 
Streptomycini sulfas 	1 000 000 IU
Phthalylsulfathiazolum 	1,0 g

Bílý až slabě našedlý prášek


3.	Cílové druhy zvířat

Koně, skot (telata), psi. 


4.	Indikace pro použití

[bookmark: _Hlk233197345]Léčba nekomplikovaných neinvazivních infekčních onemocnění trávicího ústrojí vyvolaných bakteriemi citlivými ke streptomycinu a ftalylsulfathiazolu.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat u telat starších než 3 měsíce (s rozvinutým předžaludkem).
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek. 
Nepoužívat při onemocnění ledvin a jater.
V případě vážného poškození sliznice trávicího ústrojí nepoužívat u zvířat se sníženým příjmem tekutin nebo sníženou produkcí moči či v případech acidurie. 


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nejsou.

[bookmark: _Hlk235434787]Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Léčba se nesmí zkracovat, i když zlepšení nastane již po první dávce. 
[bookmark: _Hlk233197388]Veterinární léčivý přípravek je určen pro individuální léčbu jednotlivých zvířat. Nepoužívat k prevenci ani metafylaxi onemocnění.
[bookmark: _Hlk233197416]Vzhledem k vysoké prevalenci rezistence u bakteriálních původců gastrointestinálních infekcí zejména v případě streptomycinu a dále vzhledem k variabilitě (časové, místní) v citlivosti původců ke streptomycinu a ftalylsulfathiazolu (zástupce sulfonamidů) by měla být před podáním veterinárního léčivého přípravku potvrzena citlivost cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Tato kombinace antimikrobik by měla být použita pouze tam, kde byla prokázána potřeba souběžného použití každé z léčivých látek.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních na aminoglykosidy a sulfonamidy a prostřednictvím ko-selekce může u bakterií zvýšit prevalenci rezistence k dalším antimikrobikům.
[bookmark: _Hlk233197460]V případě streptomycinu se rezistence může vyvíjet velmi rychle a může vzniknout již v průběhu léčby veterinárním léčivým přípravkem. 
Protože nemusí být dosaženo eradikace cílových patogenů, je ve vztahu k chovům telat a koní nutno upozornit na potřebu léčbu kombinovat se správnou zoohygienickou praxí, např. dobrou hygienou, správným větráním a dostatkem prostoru pro zvířata.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Zabraňte kontaktu s pokožkou, očima a sliznicemi.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z nepropustných latexových nebo gumových rukavic. 
Lidé se známou přecitlivělostí na sulfonamidy a/nebo streptomycin by se měli vyhnout přímému kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Veterinární léčivý přípravek by neměly podávat těhotné ženy. 
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nejezte a nepijte.
V případě náhodného zasažení pokožky či sliznice ihned opláchněte velkým množstvím vody a kontaminovaný oděv, který je v přímém kontaktu s pokožkou, ihned odstraňte.
V případě náhodného zasažení očí vypláchněte velkým množstvím vody. Pokud dojde k podráždění, vyhledejte lékařskou pomoc.
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Pokud se u vás projeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití veterinárního léčivého přípravku si důkladně umyjte ruce vodou a mýdlem.

Březost:
[bookmark: _Hlk233197559]Veterinární léčivý přípravek nemá negativní účinek na březí zvířata.

Předávkování:
Při porušení zásad správného podání (předávkování) v případech zvýšené prostupnosti střevní stěny v důsledku infekčního zánětlivého procesu může dojít k nefrotoxickým účinkům z důvodu působení metabolitů v ledvinách. 

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.

Hlavní inkompatibility:
Studie inkompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Koně, psi, skot (telata):

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Poruchy vnitřního ucha1
Narušení funkce jater2
Narušení funkce ledvin2


1U zvířat s narušenou střevní bariérou v důsledku těžké enteritidy může dojít k rozvoji ototoxicity.
2U zvířat s onemocněním jater a ledvin může dojít k projevům toxicity ve vztahu k funkci těchto orgánů.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci i s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz 
Tel.: +420 720 940 693 
Webové stránky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Podání v pitné vodě nebo v krmivu.

Kůň: Dvakrát denně 2 - 3 sáčky po dobu 3 po sobě následujících dnů.
Tele, hříbě: Dvakrát denně 1 sáček po dobu 4 - 5 po sobě následujících dnů.
Pes (20 kg): Dvakrát denně 1/2 - 1 sáček po dobu 4 - 5 po sobě následujících dnů.

Nejvyšší denní dávka (pro toto):
	Cílové zvíře
	Léčivá látka
	Množství léčivé látky
	Počet sáčků max.

	Kůň          
	Streptomycin sulfát
Ftalylsulfathiazol
	6 000 000 IU
6 g
	6

	Tele, hříbě
	Streptomycin sulfát
Ftalylsulfathiazol
	2 000 000 IU
2 g
	2

	Pes (20 kg)
	Streptomycin sulfát
Ftalylsulfathiazol
	2 000 000 IU
2 g
	2



Celková nejvyšší dávka za vymezenou dobu podávání (pro toto):
	Cílové zvíře
	Léčivá látka
	Množství léčivé látky
	Počet sáčků max.

	Kůň          
	Streptomycin sulfát
Ftalylsulfathiazol
	18 000 000 IU
18 g
	18

	Tele, hříbě
	Streptomycin sulfát
Ftalylsulfathiazol
	10 000 000 IU
10 g
	10

	Pes (20 kg)
	Streptomycin sulfát
Ftalylsulfathiazol
	10 000 000 IU
10 g
	10



Způsob podání – perorálně v pitné vodě nebo v krmivu. Veterinární léčivý přípravek má být podáván individuálně.
Veterinární léčivý přípravek se rozmíchá v malém množství krmiva nebo vody a podává se okamžitě po rozmíchání v době před krmením. V případě úplné inapetence lze podat dávku veterinárního léčivého přípravku ve formě bolu nebo nálevu.


9.	Informace o správném podávání

Vzhledem k možnosti rychlého nástupu rezistence ke streptomycinu, a to již v průběhu léčby, se nesmí délka trvání léčby prodlužovat. V případě, že se po použití veterinárního léčivého přípravku nedostaví očekávaná klinická odezva do 48 hodin, je nutné provést přezkoumání diagnózy a k léčbě použít jiný vhodný přípravek.

Léčbu je třeba doplnit správnými chovatelskými a zoohygienickými postupy, aby se snížilo riziko infekce a bylo možné kontrolovat vytváření rezistence.


10.	Ochranné lhůty

Skot (telata): Maso: 16 dní. 
Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidskou spotřebu.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

[bookmark: _Hlk82069494]Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Uchovávejte v suchu.
Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na sáčku. 
Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Po rozpuštění v nápoji nebo zamíchání do krmiva ihned spotřebovat.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

99/840/69-C

Velikost balení: 5 x 2,8 g


15.	Datum poslední revize příbalové informace

10/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika 
Tel: + 420 517 318 911 
E-mail: reklamace@bioveta.cz


17.	Další informace

Logo 

3
25
