PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COMBI-KEL injek¢ni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Procaini benzylpenicillinum anhydricum 200 mg
Dihydrostreptomycinum (ut sulfas) 200 mg

Pomocné latky:

Natrium-hydroxymethansulfinat 2 mg
Sodna siil methylparabenu (E219) 1,14 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze jasné bilé barvy.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, psi a kocky.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence infekci zpisobenych grampozitivnimi a gramnegativnimi mikroorganizmy
citlivymi na penicilin a/nebo dihydrostreptomycin, jako transportni horecka, pasteurelozy,
bronchopneumonie, pleuropneumonie, rinitidy, laryngitidy, nefrititidy, endometritidy, infekce
klize a ran, peritonitidy, streptokokové mastitidy, cervenka, otitidy, panaritium, klostridialni

infekce, tetanus, antrax, leptospirdza, aktinomykoza, aktinobaciloza, polyartritida,
omfaloflebitida, septikémie. Prevence pooperacnich infekci.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na peniciliny a streptomycin.

Insuficience ledvin.

Intravendzni aplikace.

Parenteralni podéani u kralikti, ¢incil, morcat, kiecki a piskomili.

4.4  Zvlastni upozornéni



Pouzivejte s obezietnosti u zvifat s poruchami funkce ledvin.
Neptekracujte doporucené davky a délku podani.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pted upotiebenim protiepat.

Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZzeno na vysledku testu citlivosti a
zohlednit informace (region, farma) o aktualni epizootologické situaci.

Zv1astni opatifeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Pfedchazejte ndhodnému samopodani injekce. V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte
ihned lékatskou pomoc.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu
vyvolat piecitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech
vazneé.

1. Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

2. Pfi manipulaci s ptipravkem dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatieni a bud’te
maximaln¢ obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

3. Pokud se po pifimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte
lI¢kaiskou pomoc a ukazte lékafi piibalovou informaci. Otok tvare, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzité 1€katské oSetent.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U zvitat precitlivélych na peniciliny, cefalosporiny a aminoglykosidy se mohou vyskytnout
alergické reakce. Prokain mize vyjimecné vyvolat potrat u prasnic a nervové reakce u prasat.
Velké davky streptomycinu mohou zpiisobit neuromuskularni blok, zejména pifi netimysIné
intravendzni nebo intraperitonealni aplikaci.

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace

Gravidita a laktace nejsou kontraindikaci.
U bftezich prasnic by se k 1€cbé mélo pristoupit pouze v piipad€ vaznych infekci.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Prokain benzylpenicilin a dihydrostreptomycin je baktericidné u¢innd synergni kombinace,

proto se nesmi kombinovat s antibiotiky majicimi bakteriostaticky ucinek, jako je
chloramfenikol, tetracykliny a makrolidy.



4.9  Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Skot, prasata, telata: intramuskularni podani
Psi, kocky: subkutanni podéni.

Skot, telata, prasata: 1 ml ptipravku /16 kg z.hm./jedenkrat denné
Psi, kocky: 1 ml ptipravku/10 kg z.hm./ jedenkrat denn¢
Délka 1écby: skotu, prasat 4 dny, pst 1-7 dni a koc¢ek 1-5 dni.

Cilovy druh | Davka Dévka ml Cesta Doba podani
prokain ptipravku/kg z.hm. | podani
benzylpenicilin/DHSTM
mg/kg 7.hm.

Skot 12,5 mg prokain 1 ml/16 kg Z.hm. im. 4 dni
benzylpenicilinu + 12,5
mg DHSTM/kg Z.hm.

Tele 12,5 mg prokain 1 ml/16 kg z.hm. 1.m. 4 dni
benzylpenicilinu + 12,5
mg DHSTM/kg z.hm.

Prase 12,5 mg prokain 1 ml/16 kg Z.hm. i.m. 4 dni
benzylpenicilinu + 12,5

mg DHSTM/kg z.hm.

Pes 20 mg prokain 1 ml/10 kg Z.hm. Lm., 1-7 dni
benzylpenicilinu + 20 mg s.C.

DHSTM/ kg Z.hm.

Kocka 20 mg prokain 1 ml/10 kg z.hm. im., 1-5 dni
benzylpenicilinu + 20 mg s.C.

DHSTM/ kg z.hm.

Maximalni objem na jedno misto injekéniho podani:
prasata: 5 ml
skot: 24 ml

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé¢ vyskytu alergické reakce je nutno okamzité zastavit 1é€bu a aplikovat
antihistaminika nebo kortikosteroidy.

Dihydrostreptomycin: selhani ledvin a hluchota zplisobena déle trvajicim podani vysokych
davek.

Neuromuskularni blokace s ochrnutim po ndhodné intravendzni aplikaci, zejména u zvitat pod
narko6zou.

V ptipadé neuromuskuldrni blokace aplikovat intravendzné€ neostigmin, vapnikové ionty.

4.11 Ochranné lhuty
Maso: skot: 338 dni

prasata: 116 dni
Miéko: 4 dny




5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, kombinace
antibakterialnich 1€¢iv, peniciliny, kombinace s jinymi antibakteridlnimi latkami

ATCvet kod: QJO1IRAO1
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek je kombinaci prokain benzylpenicilinu a dihydrostreptomycinu a vyuziva
synergniho pisobeni obou antibiotik pro bakteriim:

Benzylpenicilin (Penicilin G) je antibiotikum betalaktamové fady a je t¢inné

zejména proti grampozitivnim bakteriim, anaerobim, spirochetdm a nékterym
gramnegativnim bakteriim. Jde o antibiotikum s rychlym nastupem ucinku, jehoz ucinek je
zaloZen na inhibici enzymu transpeptidazy, zdsahem do syntézy bunécné stény baktérie.

- Druhy obvykle citlivé: Streptococcus spp., stafylokoky neprodukujici penicilindzu,
Corynebacterium  spp.,  Trueperella  (Arcanobacterium)  pyogenes,  Erysipelothrix
rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, Bacillus anthracis, Clostridium spp., Neisseria spp.,
Haemophilus spp., Leptospira spp., Brachyspira hyodysenteriae, Fusobacterium spp.,
Bacteroides spp., nékteré kmeny Pasteurella spp..

- Druhy obvykle necitlivé: stafylokoky produkujici penicilinazu. VéEtSina gramnegativnich
bakterii (napf. enterobakterie a pseudomonady), ricketsie, mykoplazmy.

Dihydrostreptomycin je antibiotikum patiici do skupiny aminoglykosidt. U¢inkuje na
proteosyntézu bakterii zdsahem na trovni 30S podjednotky bakterialniho ribozému.

Toto baktericidni antibiotikum mé rychly nastup ucinku a je ucinné zejména proti
gramnegativnim bakteriim (napt. Escherichia coli, Klebsiella spp., Salmonella spp.,
Actinobacillus spp., Shigella spp., Pasreurella spp.), proti nékterym grampozitivnim
bakteriim (napt. Mycobacterium spp., Bacillus anthracis a vybranym zdstupcim rodu
Staphylococcus spp.), proti Leptospira spp. a nékterym mykoplazmam.

Nékteré bakterie vykazuji rezistenci na dihydrostreptomycin (zejména enterobakterie a
stafylokoky) v disledku plazmidy pfendsené rezistence.

5.2  Farmakokinetické udaje

Prokain benzylpenicilin — aplikaci prokainové soli je dosazeno depotniho ucinku, coz ma,
pfi zachovani doporuceného davkovani, za nésledek udrZeni antibakteridlné ucinné hladiny
ucinné latky v krvi po dobu 15 aZ 24 hodin. Penicilin G cirkuluje v krvi zejména v ionizované
formé. Pronikd placentou (zejména v ptipad¢ infekce) a prokazatelné se vyskytuje v mléce.
Témét kompletné je vyloucen ledvinami (60-80% aktivni formy).

Dihydrostreptomycin sulfat — pfi intramuskularni aplikaci je velmi dobfe a rychle
absorbovan, pfi¢emz maximalni hladiny G¢inné latky v séru je dosazeno piiblizné do 30 minut
po aplikaci, antibakteridlné aktivni hladina pfetrvava po dobu 8 az 12 hodin. Je distribuovana
zejména pies extraceluldrni oblasti a ze 70 az 90% je dihydrostreptomycin v aktivni formé
vyloucen ledvinami.

Kombinace penicilinu a dihydrostreptomycinu:

Kombinace obou antibiotik ma synergii Sirokospektralni baktericidni piisobnost, coz hraje
vyznamnou roli zejména pii 1é€bé smiSenych infekci.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prokain-hydrochlorid

Povidon

Natrium-citrat
Natrium-hydroxymethansulfinat
Sodna sl methylparabenu
Lecithin

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné lahvicky z Cirého skla, typ II, o obsahu 100 ml a 250 ml (1x100 ml, 12x100 ml,
1x250 ml, 12x250 ml) s bromobutylovou zatkou — klasifikace dle Ph. Eur — a hlinikovou
pertli. Baleno jednotlivé do papirové sklddacky, nebo po 12 kusech do kartonové krabice s
tvarovkou

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KELA Laboratoria N.V., Industrial Zone ,,De Kluis®, St. Lenaartseweg 48, B-2320
Hoogstraten, Belgie



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/1198/97-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
5.12.1997/24.9.2004/ 3.11.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Unor 2020

DALSI INFORMACE

Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



