Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-01351-01-10
Коротка характеристика препарату
1. Назва препарату
Ветстрептоміцину сульфат
2 Склад:
1 флакон (1,3 г) препарату містить діючу речовину:
стрептоміцину сульфат (у перерахунку на чистий стрептоміцин) — 1 000 000 ОД.
3 Фармацевтична форма
Порошок для розчину для ін'єкцій.
4 Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код  QJ01- антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01GA01 – Стрептоміцин.
Стрептоміцин — антибіотик аміноглікозидної групи, який продукується Streptomyces globisporus streptomycini. Стрептоміцин має виражену бактерицидну дію проти грампозитивних (Staphylococcus spp.) та грамнегативних (Pasteurella spp., Salmonella spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Leptospira spp, Actinobacillus spp., Shigella spp., Francisella tularensis, Yersinia spp.) мікроорганізмів. Неактивний відносно анаеробних мікроорганізмів. Механізм дії стрептоміцину полягає в необоротному зв'язуванні з 30S субодиницею бактеріальної рибосоми, що призводить до порушення зчитування генетичного коду (мРНК), утворення неповноцінних білків, зупинки синтезу життєво важливих білків та руйнування клітинної оболонки та швидкої загибелі мікроорганізму.
Після внутрішньом'язового введення стрептоміцин швидко всмоктується в кров, зв'язується з білками плазми крові, розподіляється в позаклітинній рідині, проникає в тканини та органи. За внутріньом’язового застосування максимальна концентрація його в сироватці крові досягається приблизно через годину. Кількість антибіотика в більшості тканин, в основному, залежить від сумарної дози, введеної за певний період, а не від об’єму кожної індивідуальної дози. Стрептоміцин не проходить через природні бар'єри, тому не знайдений у високих концентраціях в тканинах головного мозку, спинномозковій рідині, очній рідині, або легеневому ексудаті. Виводиться стрептоміцин з організму переважно у незміненому вигляді з сечею (80%), тільки невелика кількість, у деяких видів тварин, таких як велика рогата худоба, виводиться з жовчю.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Cвині.
5.2 Показання до застосування 
Лікування свиней за респіраторних захворювань, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до стрептоміцину.

5.3 Протипоказання
Підвищена чутливість до стрептоміцину. 
Не застосовувати одночасно з іншими аміноглікозидними антибіотиками внаслідок можливого посилення нефротоксичної дії.
Не застосовувати для тварин з порушеннями функції нирок та печінки.

Не застосовувати за виявлення резистентних штамів мікроорганізмів.

5.4 Побічна дія
За внутрішньом'язового введення препарату у тварин можуть виникати алергічні реакції (анафілактичний шок, ангіоневротичний набряк гортані). Їх виникнення пов'язано з індивідуальними особливостями організму тварин та не залежить від дози введеного антибіотика. Побічні ефекти можуть з'явитись після першого введення препарату, але частіше обумовлюється сенсибілізацією організму при повторних курсах лікування. Довготривале застосування препарату у великих дозах спричиняє порушення вестибулярного апарату та органів cлуху. За тривалого застосування стрептоміцину можуть спостерігатися явища нефротоксичності (протеїнурія, гематурія, циліндрурія).
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5.5 Особливі застереження при використанні
Застосовувати під наглядом лікаря ветеринарної медицини. Перед застосуванням необхідно провести тест на чутливість мікроорганізмів-збудників до стрептоміцину. Якщо це неможливо, вибір антибіотика має ґрунтуватись на інформації про антимікробну чутливість бактерій у даному господарстві.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Дослідження на лабораторних тваринах не показали тератогенного впливу препарату. За відсутності дослідження у цільових тварин, препарат призначають відповідно до оцінки користі/ризику, проведеного лікарем ветеринарної медицини.
5.7 Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з іншими аміноглікозидними антибіотиками (неоміцин, канаміцин, мономіцин, гентаміцин) внаслідок можливого посилення нефротоксичної дії.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Безпосередньо перед застосуванням препарат розчиняють в 5 мл стерильної води або ізотонічного розчину хлориду натрію.

Розчин препарату вводять внутрішньом'язово, глибоко в м’яз.

Препарат вводять в дозі 10 000 ОД на 1 кг маси тіла тварини двічі на добу з інтервалом 12 годин, протягом 5 діб.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
За  використання дуже високих доз аміноглікозиди можуть викликати курареподібний ефект з розвитком нервово-м'язової блокади, яка закінчується паралічем дихальних м'язів. Антидотом у такому випадку може бути кальцію глюконат (необхідне швидке введення) або неостигмін.
5.10 Спеціальні застереження
Відсутні.
5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин на м’ясо дозволяють через 22 доби після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо тутилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.
6 Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності
Не допускається застосування з іншими аміноглікозидними препаратами.
6.2 Термін придатності
3 роки. 
6.3 Особливі заходи безпеки при зберіганні
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 10 до 25 ºC.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Скляні флакони, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 1,3 г.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або його залишками
Протермінований препарат утилізують відповідно до національних вимог по знешкодженню невикористаних препаратів.

7  Назва та місце знаходження власника реєстраційного посвідчення
ТОВ «Укрветпромпостач»
07437, Київська обл., м. Бровари, вул. Гельсінської групи, 23 А
Україна
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8  Назва та місце знаходження виробника 
ТОВ «Укрветпромпостач»
07437, Київська обл., м. Бровари, вул. Гельсінської групи, 23 А
Україна

9 Додаткова інформація
Рекомендовано відпуск за рецептом.


