Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Strepdipen®, wassrig, 136,98 mg/ml + 83,33 mg/ml,
Injektionssuspension fur Schweine (Saugferkel)
Dihydrostreptomycinsulfat (2:3), Benzylpenicillin-Benzathin

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml Suspension enthalt:

Wirkstoffe:

Dihydrostreptomycinsulfat (2:3) 136,98 mg
Benzylpenicillin-Benzathin 83,33 mg
Sonstige Bestandteile:

Natriummetabisulfit 4,00 mg
Natriumedetat 2,00 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Injektionssuspension

4, Klinische Angaben

4.1 Zieltierart(en)

Schwein (Saugferkel)

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Saugferkel:
Zur Therapie von bakteriellen Infektionskrankheiten, die durch
Benzylpenicillin- und/oder Dihydrostreptomycin-empfindliche Erreger
hervorgerufen sind:
Allgemeine bakterielle Infektionen (Septikamien)
Primér- und Sekundarinfektionen

- der Atmungsorgane

- der Haut und der Gelenke
Die Anwendung von Strepdipen, wassrig sollte unter Bertcksichtigung eines
Antibiogramms unter strenger Indikationsstellung erfolgen.



4.3

Gegenanzeigen

4.4

Resistenzen gegenuber Penicillinen und/oder Aminoglycosidantibiotika.
Infektionen mit 3-Laktamase-bildenden Erregern.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Penicilline,
Cephalosporine, Dihydrostreptomycin, Povidon oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht intravends verabreichen.

Schwere Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie.

Stérungen des Gehor- und Gleichgewichtssinns.

Nicht bei Schweinen anwenden, die alter als 7 Tage sind und/oder ein
Gewicht von 4 kg Gberschreiten.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

4.5

Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung

4.6

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Anwender

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhauten des Anwenders ist
wegen der Gefahr einer Sensibilisierung und bei bereits bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe zu vermeiden. Bei
Haut- oder Schleimhautkontakt ist das Produkt unter flieBendem Wasser
abzuwaschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Stérungen des Gehor- und Gleichgewichtssinnes und der Nierenfunktion
kénnen insbesondere bei einer langer als vorgesehenen parenteralen
Anwendung auftreten.

Die neuromuskuléar blockierenden Eigenschaften von Dihydrostreptomycin
kénnen zu Krampfen, Atemnot und zum Kollaps fiihren.

Allergische Reaktionen (allergische Hautreaktionen, Anaphylaxie).

Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist Strepdipen, wassrig sofort abzusetzen
und der behandelnde Tierarzt zu benachrichtigen. Das Tier ist symptomatisch
zu behandeln:

Die neuromuskuléar blockierenden Eigenschaften von Aminoglykosiden, die zu
Krampfen, Atemnot und zum Kollaps fuhren kdnnen, sind durch Neostigmin-
und Calciumgaben i.v. teilweise antagonisierbar.

Gegenmal3nahmen, die im Fall einer allergischen Reaktion zu ergreifen sind:
Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Strepdipen,
wassrig sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und



4.7

Lebensmittelsicherheit, MauerstralR3e 39 - 42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebbgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

4.8

Keine Angaben.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

4.9

Die Vermischung mit anderen Arzneimitteln in einer Spritze sollte wegen
maoglicher chemisch-physikalischer Inkompatibilitdten vermieden werden.

Es besteht ein potentieller Antagonismus gegeniber Antibiotika und Chemo-
therapeutika mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung (Tetracycline,
Erythromycin, Lincomycin).

Die Ausscheidung von Benzylpenicillin wird durch Phenylbutazon und
Acetylsalicylsaure verlangert.

Benzylpenicillin ist inkompatibel mit Metallionen, Aminoséuren, Ascorbinséure
sowie dem Vitamin-B-Komplex und Heparin.

Durch die gleichzeitige Gabe von Schleifendiuretika (Furosemid) und
ahnlichen diuretisch wirksamen Arzneimitteln werden die nephro- und
ototoxischen Effekte von Dihydrostreptomycin verstarkt.

Die nephrotoxische Wirkung von Aminoglycosidantibiotika kann bei
gleichzeitiger Gabe anderer nephrotoxischer Arzneimittel verstarkt werden.
Die neuromuskuléar blockierende Wirkung von Dihydrostreptomycin kann durch
Muskelrelaxantien und Anasthetika verstarkt werden.

Dosierung und Art der Anwendung

Injektionssuspension zur subkutanen Anwendung.
Vor Gebrauch schiitteln.

Saugferkel:
8,3 mg Benzylpenicillin-Benzathin und 13,7 mg Dihydrostreptomycinsulfat pro
kg KGW
(entspr. 10 000 I.E. Benzylpenicillin-Benzathin und
10 000 I.E. Dihydrostreptomycinsulfat pro kg KGW,
entspr. 0,1 ml Strepdipen, wassrig pro kg KGW)

Einmalig bei nachgewiesener oder vermuteter sehr hoher Empfindlichkeit der
Erreger (MHK fir Penicillin unter 0,03 I.E./ml).

Wiederholung zweimal im Abstand von 24 Stunden bei Erregern mit
nachgewiesener Empfindlichkeit und MHK fur Penicillin Gber 0,03 I.LE./ml.



4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls
erforderlich:
Uberhohte Dosierungen konnen zu Atemnot und Kreislaufdepressionen
fuhren. Sie sind bei schnell einsetzender intravendser Behandlung mit
Neostigmin und Calcium teilweise antagonisierbar.
Ein vorzeitiger Abbruch der Medikamentengabe sollte nur nach Absprache mit
dem Tierarzt erfolgen, da sich hierdurch resistente Bakterienstamme
entwickeln kénnen.
4.11 Wartezeit(en):
Saugferkel: essbare Gewebe: 70 Tage
5. Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotika zur systemischen Anwendung
ATC vet Code:
QJO1CE B-Laktam-Antibiotika, B-Laktamase-empfindliche Penicilline zur
systemischen Anwendung
QJO1GA Aminoglycosid-Antibiotika, Streptomycine zur systemischen
Anwendung
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Strepdipen,wassrig ist eine Arzneimittelkombination aus Benzylpenicillin-
Benzathin und Dihydrostreptomycinsulfat.

Benzylpenicillin-Benzathin ist ein Depotpenicillin, aus dem im Organismus
durch Abspaltung des Benzathins Benzylpenicillin freigesetzt wird. Das freie
Benzylpenicillin ist vorwiegend gegen grampositive Krankheitserreger
wirksam. Penicilline wirken bakterizid auf proliferierende Keime durch
Hemmung der Zellwandsynthese. Benzylpenicillin ist sdurestabil und wird
durch bakterielle B-Laktamasen inaktiviert. Bei nicht f-Laktamase-bildenden
Bakterien kann die Resistenzsituation derzeit als gunstig beurteilt werden,
wobei jedoch regionale und erregerspezifische Unterschiede bestehen (0-50%
resistente Keime). Eine vorliegende Resistenz umfasst alle B-Laktamase-
empfindlichen Penicillinderivate.

Die Toxizitat von Benzylpenicillin ist gering, doch kdénnen allergische
Reaktionen auftreten. An der Injektionsstelle treten nur geringgradige
Irritationen auf.

Zu Mutagenitat und Kanzerogenitét liegen keine Untersuchungen vor. Beim
Kaninchen fuhrten Dosierungen, die sich in der Frihtrachtigkeit verabreicht als
toxisch fur Muttertiere erwiesen, in der Hochtréachtigkeit verabreicht zu einer
erhohten Sauglingssterblichkeit. Es liegen keine Unterlagen zur Teratogenitat
vor.



Dihydrostreptomycin gehort zur Gruppe der Aminoglycosid-Antibiotika. Ihren
antibakteriellen Wirkungsmechanismus entfalten sie tber die Bindung an die
30S-Untereinheit der Ribosomen und Fehlsteuerungen in der Proteinsynthese
in der Translationsphase. Dabei wird die Proteinsynthese nicht blockiert,
sondern es werden ,nonsens“-Proteine produziert, die einen primar
bakteriziden Effekt hervorrufen.

Das Wirkungsspektrum von Dihydrostreptomycin umfasst vor allem
gramnegative Keime wie E.coli, Proteus vulgaris und Arten von Brucella,
Salmonella, Klebsiella, Pasteurella sowie Mykoplasmen. Gegen grampositive
Keime ist Dihydrostreptomycin weniger wirksam als andere Aminoglycoside.

Gegen Dihydrostreptomycin ist in hohem MalRe mit Resistenz zu rechnen.
Auch wéhrend einer Behandlung kénnen sich sehr rasch Resistenzen
entwickeln. Gegeniiber anderen Aminoglycosiden besteht nur eine partielle,
einseitige Kreuzresistenz, d.h. Keime, die gegen andere Aminoglycoside
resistent sind, sind dies meist auch gegen Dihydrostreptomycin, wahrend
Dihydrostreptomycin-resistente Keime haufig noch gegen andere Amino-
glycoside empfindlich sein kénnen.

Dihydrostreptomycin besitzt eine ausgepragte Ototoxizitat, die besonders den
N. cochlearis betrifft und zu irreversiblen Horschadigungen fihrt.
Dihydrostreptomycin kann Allergien hervorrufen.

Bei der Kombination von Dihydrostreptomycin mit B-Laktamantibiotika treten
synergistische Effekte besonders im grampositiven Bereich auf, da offenbar
durch die Zellwandschadigung der Bakterien die Penetration der Amino-
glycoside in die Bakterienzelle erleichtert wird.

Benzylpenicillin-Benzathin wird im Gegensatz zu den leicht wasserloslichen
Penicillinsalzen nur langsam nach parenteraler Gabe resorbiert.
Blutspiegelmaxima werden in Abhangigkeit von der Dosis und der galenischen
Zubereitung z.T. erst nach Tagen (72 Stunden beim Rind) erreicht und
bewegen sich Gber Wochen im Grenzbereich wirksamer Konzentrationen

Die Elimination des Benzylpenicillins erfolgt tberwiegend renal.

Dihydrostreptomycin wird wie alle Aminoglycosidantibiotika tiber glomerulare
Filtration in aktiver Form mit einer Halbwertzeit von ca. 2 Stunden

5.2  Angaben zur Pharmakokinetik
empfindlicher Erreger.
ausgeschieden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Natriummetabisulfit 4,00 mg
Natriumedetat 2,00 mg
Povidon K 12

Propylenglycol



Macrogolglycerolhydroxystearat
Wasser fur Injektionszwecke

6.2  Wesentliche Inkompatibilitdten
Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen der Gefahr moglicher
Inkompatibilitdten zu vermeiden.
Benzylpenicillin ist inkompatibel mit Metallionen, Aminoséuren, Ascorbinséure
sowie dem Vitamin-B-Komplex und Heparin.

6.3  Dauer der Haltbarkeit
6.3.1 Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis:
18 Monate
6.3.2 Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch des Behéltnisses:
28 Tage

6.4  Besondere Lagerungshinweise
Das Behaéltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
Injektionsflasche aus Klarglas mit Injektionsstopfen aus Brombutylkautschuk
und Bordelkappe
Packung mit einer Injektionsflasche mit 100 ml Injektionssuspension
Packung mit einer Injektionsflasche mit 250 ml Injektionssuspension

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle
Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw.
Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7. Zulassungsinhaber

Serumwerk Bernburg AG, Hallesche LandstralRe 105 b, 06406 Bernburg



10.

11.

12.

Zulassungsnummer

3100281.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung

23.11.2005

Stand der Information

18.05.2020

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig
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