VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COMBI-KEL 40, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medZziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 200 mg (200 000 TV),
dihidrostreptomicino (sulfato) 200 mg,
pagalbiniy medZiagy: iki 1 ml.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusys

Arkliai, galvijai, kiaulés, avys, Sunys, katés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, galvijams, kiauléms, ozkoms, avims, Sunims ir katéms gydyti, sergant infekcinémis ligomis
(transportavimo karStine, pasterelioze, bronchopneumonija, pleuropneumonija, rinitu, laringitu,
pielonefritu, nefritu, endometritu, peritonitu, mastitu, meningitu, raudonlige, otitu, pododermatitu,
stablige, juodlige, leptospiroze, aktinomikoze, poliartritu, septicemija, esant odos ir zaizdy
infekcinéms ligoms), kuriy sukéléjai jautrGs penicilinui ir (arba) streptomicinui bei profilaktiskai nuo
pooperaciniy infekciniy ligu.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, kurie skirti Zmoniy maistui.

Negalima Svirksti i vena.

Negalima naudoti gyviinams, jautriems suspensijos sudétinéms medziagoms ir sergantiems inksty
nepakankamumu.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pries Svirksciant biitina suplakti.



Norint i§vengti Svirk§timo i vena, rekomenduotina prie§ suleidziant | raumenis, patraukti Svirksto
stimoklj atgal.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Neéra.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Alerginés reakcijos (anafilaksinis Sokas, dilgeliné, edema) gali pasireiks$ti gyvinams, jautriems
penicilinams, cefalosporinams ir dihidrostreptomicinui.
Gauta praneSimy apie nepalankias reakcijas penicilino G prokaino druska SvirkStus | raumenis
(drebulys, vémimas, karS¢iavimas ir abortas kiauléms) ir atsitiktinai su$virkStus i vena (embolinis
Sokas, prokaino toksiskumo pozymiai).
4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Anestetikai ir raumeny relaksantai stiprina dihidrostreptomicino nervy-raumeny blokados poveikj.
4.9. Dozés ir naudojimo buidas
Pries Svirksciant biitina suplakti.
Vaistg reikia $virksti { raumenis, po oda (smulkiems gyviinams), i pilvo ertme¢ (atrajotojams) po 1 ml
suspensijos 10-20 kg kiino svorio viena karta per para:
e suaugusiems arkliams, galvijams, kiauléms — 12,5 m1/200 kg kiino svorio viena karta per para,
e verSeliams, avims — 5 ml/50 kg kiino svorio viena karta per para,
e parSeliams, Sunims, katéms — 0,5 ml/5 kg kiino svorio viena karta per para.
Gydymo trukmé galvijams: 2—4 d., kiauléms 1-4 d., avims 3-5 d., Sunims 1-7 d., katéms 2-5 d.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Susvirkstos didelés vaisto dozés | vena ar i pilvo ertme gali sukelti nervy-raumeny blokada.
Naudojant didelémis dozémis, galimas vestibuliotoksinis (ataksija, koordinacijos sutrikimai,
nistagmas) ir nefrotoksinis poveikis.
Pasireiskus alerginéms reakcijoms naudojami kortikosteroidai ir antihistamininiai vaistai.
4.11. ISlauka
Galvijienai — 112 pary, kiaulienai —116 pary, karviy pienui — 4 paros (8 melzimai). Negalima naudoti
avims, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti arkliams, kurie skirti Zzmoniy maistui.
5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antimikrobiniy medziagy deriniai, penicilinai ir
aminoglikozidai.
ATCvet kodas: QJO1RAO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Suspensijoje yra benzilpenicilino prokaino druskos ir dihidrostreptomicino sulfato misinys.



Benzilpenicilinas — yra B-laktaminis antibiotikas, kuris greitai baktericidiskai veikia daugeli
gramteigiamy bakterijy, anaerobus, spirochetas ir kai kurias gramneigiamas bakterijas. Tai greitai
veikiantis antibiotikas. Jis slopina fermento transpeptidazés veikima, todél yra pazeidziama bakterijy
sienelé.

Jautrios mikroorganizmy riiSys: Streptococcus spp., Diplococcus spp., negaminantys penicilazés
stafilokokai, Corynebacterium spp., Actinomyces pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes, Bacillus anthracis, Clostridium spp., Neisseria spp., Actinobacillus (Haemophilus)
spp., Leptospira spp., Brachycephala (Serpulina, Treponema) hyodysenteriae, Fusobacterium spp.,
Bacteroides spp., kai kurios Pasteurella padermés.

Nejautrios rasys: penicilazg gaminantys stafilokokai, dauguma gramneigiamy bakterijy
(Enterobacteria, Pseudomonas), riketsijos, mikoplazmos.

Dihidrostreptomicinas — aminoglikozidy grupés antibiotikas. Jis slopina bakteriju baltymy sintezg 30S
ribosomy subvienete. Sis antibiotikas greitai baktericididkai veikia gramneigiamas bakterijas
(Escherichia coli, Klebsiella spp., Salmonella spp, Actinobacillus spp., Shigella spp, Pasteurella spp.),
ir kai kurias gramteigiamas bakterijas (Mycobacteria, Bacillus anthracis, kai kuriuos stafilokokus),
Leptospira spp. ir kai kurias mikoplazmas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Naudotas rekomenduotinomis dozémis, dél prokaino poveikio penicilino antibakterinés koncentracijos
kraujyje islieka 15-24 val.

Kraujyje penicilinas G daugiausia cirkuliuoja jony formos ir pasiskirsto ekstraceliuliniuose
skysciuose. Jis prasiskverbia placentos barjera (ypac infekcijos atveju) ir aptinkamas piene. I8
organizmo iSsiskiria per inkstus (60—80 % aktyvios formos).

Susvirkstas | raumenis dihidrostreptomicino sulfatas gerai ir greitai rezorbuojasi, o didziausias kiekis
serume susidaro po beveik 30 min., antibakterinis poveikis islieka 8—12 val. Jis daugiausiai pasiskirsto
ekstraceliuliniuose skysc¢iuose, 1§ organizmo iSsiskiria per inkstus, 70-90 % aktyvios formos.
Penicilino ir dihidrostreptomicino derinys pasizymi placiu veikimo spektru, todél skirtinas gydyti
gyviinus, sergancius misriomis infekcinémis ligomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Prokaino hidrochloridas, povidonas, natrio citratas, natrio formaldehido sulfoksilatas, natrio
metilparahidroksibenzoatas (E219), injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

NemaiSyti viename Svirkste su kitais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—8 °C).
Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
II tipo stiklo buteliukai po 100 ar 250 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti

aliumininiais gaubteliais.
Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto liku€iai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Kela Laboratoria N.V.,

St. Lenaartseweg 48,

2320 Hoogstraten,

Belgija.

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/97/0550/001-002

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2008-03-12

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2008-01-29

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COMBI-KEL 40, injekciné suspensija

[2.  VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 200 mg (200 000 TV),
dihidrostreptomicino (sulfato) 200 mg,
pagalbiniy medziagy: iki 1 ml.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, kiaulés, avys, Sunys, katés.

| 6. INDIKACILJIOS

Arkliams, galvijams, kiauléms, ozkoms, avims, Sunims ir katéms gydyti, sergant infekcinémis ligomis
(transportavimo karStine, pasterelioze, bronchopneumonija, pleuropneumonija, rinitu, laringitu,
pielonefritu, nefritu, endometritu, peritonitu, mastitu, meningitu, raudonlige, otitu, pododermatitu,
stablige, juodlige, leptospiroze, aktinomikoze, poliartritu, septicemija, esant odos ir Zzaizdy
infekcinéms ligoms), kuriy sukéléjai jautrGs penicilinui ir (arba) streptomicinui bei profilaktiskai nuo
pooperaciniy infekciniy ligy.

| 7. NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS

Suspensija galima $virksti { raumenis, po oda, i pilvo ertme.

8. ISLAUKA




Islauka: galvijienai — 112 pary, kiaulienai —116 pary, karviy pienui — 4 paros (8 melzimai). Negalima
naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui. Negalima naudoti arkliams, kurie skirti Zmoniy
maistui.

[9.  SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).
Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Kela Laboratoria N.V.,
St. Lenaartseweg 48,
2320 Hoogstraten,
Belgija.

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/97/0550/001
LT/2/97/0550/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS




Ser. Nr. {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
COMBI-KEL 40, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas:
KELA Laboratoria N.V.,

St. Lenaartseweg 48,

2320 Hoogstraten,

Belgija.

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COMBI-KEL 40, injekciné suspensija

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medzZiagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 200 mg (200 000 TV),
dihidrostreptomicino (sulfato) 200 mg,
pagalbiniy medziagy: iki 1 ml.

4. INDIKACLJOS

Arkliams, galvijams, kiauléms, oZkoms, avims, Sunims ir katéms gydyti, sergant infekcinémis ligomis
(transportavimo karStine, pasterelioze, bronchopneumonija, pleuropneumonija, rinitu, laringitu,
pielonefritu, nefritu, endometritu, peritonitu, mastitu, meningitu, raudonlige, otitu, pododermatitu,
stablige, juodlige, leptospiroze, aktinomikoze, poliartritu, septicemija, esant odos ir Zzaizdy
infekcinéms ligoms), kuriy sukéléjai jautrGs penicilinui ir (arba) streptomicinui bei profilaktiskai nuo
pooperaciniy infekciniy ligu.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti arkliams, kurie skirti Zzmoniy maistui.

Negalima $virksti { vena.

Negalima naudoti gyviinams, jautriems suspensijos sudétinéms medziagoms ir sergantiems inksty
nepakankamumu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Alerginés reakcijos (anafilaksinis Sokas, dilgéliné, edema) gali pasireiksti gyvinams, jautriems
penicilinams, cefalosporinams ir dihidrostreptomicinui.

Gauta praneSimy apie nepalankias reakcijas penicilino G prokaino druska SvirkStus | raumenis
(drebulys, vémimas, karS¢iavimas ir abortas kiauléms) ir atsitiktinai suSvirkStus i vena (embolinis
Sokas, prokaino toksiskumo pozymiai).

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, butina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, kiaulés, avys, Sunys, katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Pries Svirksciant biitina suplakti.
Vaista reikia $virksti i raumenis, po oda (smulkiems gyviinams), { pilvo ertmg (atrajotojams) po 1 ml
suspensijos 10-20 kg kiino svorio viena kartg per para:
e suaugusiems arkliams, galvijams, kiauléms — 12,5 m1/200 kg kiino svorio vieng karta per para,
e verSeliams, avims — 5 ml/50 kg ktino svorio viena karta per para,
e parSeliams, Sunims, katéms — 0,5 ml/5 kg kiino svorio viena karta per para.
Gydymo trukmé galvijams: 2—4 d., kiauléms 1-4 d., avims 3-5 d., Sunims 1-7 d., katéms 2-5 d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint iSvengti susvirkstimo | vena, rekomenduotina prie§ suleidZiant { raumenis, patraukti Svirksto
stimoklj atgal.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Anestetikai ir raumeny relaksantai stiprina dihidrostreptomicino nervy-raumeny blokados poveikj.
Susvirkstos didelés vaisto dozés i vena ar { pilvo ertmg gali sukelti nervy-raumeny blokada.

Naudojant didelémis dozémis, galimas vestibuliotoksinis (ataksija, koordinacijos sutrikimai, nistagma)
ir nefrotoksinis poveikis.

Pasireiskus alerginéms reakcijoms naudojami kortikosteroidai ir antihistamininiai vaistai.
NemaiSyti viename Svirkste su kitais vaistais.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 112 pary, kiaulienai —116 pary, karviy pienui — 4 paros (8 melzimai). Negalima naudoti

avims, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti arkliams, kurie skirti zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Neéra.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2008-01-29

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antimikrobiniy medziagy deriniai, penicilinai ir
aminoglikozidai.
ATCvet kodas: QJO1RAO1.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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