PRIBALOVA INFORMACE
COMBI-KEL injek¢ni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KELA Laboratoria N.V., Industrial Zone ,,De Kluis®“, St. Lenaartseweg 48, B-2320
Hoogstraten, Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
COMBI-KEL injekéni suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje

Léciva(é) latka(y):
Procaini benzylpenicillinum anhydricum 200 mg
Dihydrostreptomycinum (ut sulfas) 200 mg

Pomocné latky:
Natrium-hydroxymethansulfinat
Sodna stl methylparabenu (E219)

Injekéni suspenze jasné bilé barvy.

4. INDIKACE

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 pooperac¢nich infekci.

S. KONTRAINDIKACE

Ptecitlivélost na peniciliny a streptomycin.

Insuficience ledvin.

Intravenodzni aplikace.

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



6.  NEZADOUCI UCINKY

Pouzivejte s obezietnosti u zvifat s poruchami funkce ledvin.

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 pfi neimysIné
intravendzni nebo intraperitonealni aplikaci.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata, psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot, prasata, telata: intramuskularni podéani
Psi, koc¢ky: subkutanni podani.

Skot, telata, prasata: 1 ml ptipravku /16 kg z.hm./jedenkrat denn¢
Psi, kocky: 1 ml ptfipravku/10 kg z.hm./ jedenkrat denné

Délka 1écby: skotu, prasat 4 dny, pst 1-7 dni a kocek 1-5 dni.

Cilovy druh | Davka Dévka ml Cesta Doba podani
pprokain ptipravku/kg z.hm. | podani
benzylpenicilin/DHSTM
mg/kg z.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. im. 4 dni
benzylpenicilinu + 12,5
mg DHSTM/kg z.hm.

Prase 12,5 mg prokain 1 ml/16 kg Z.hm. im. 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.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI




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

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: skot: 338 dni
prasata: 116 dni
Mléko: 4 dny
11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C).
Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Pouzivejte s obezietnosti u zvirat s poruchami funkce ledvin.
Nepiekracujte doporucené davky a délku podani.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:

Pted upotiebenim protiepat.

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

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podadvaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. V pfipadé ndhodného samopodéani vyhledejte
ihned lékatskou pomoc.

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

1. Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, Ze jste ptecitlivéli, nebo pokud vadm bylo
doporuceno s pripravky tohoto typu nepracovat.

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



3. Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi pfiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte lékati piibalovou informaci. Otok tvare, rtli, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité 1ékatské osetien.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribcéhu biezosti a laktace: Gravidita a laktace nejsou kontraindikact.
U bitezich prasnic by se k 1€cbé mélo pristoupit pouze v piipad¢ vaznych infekci.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Prokain benzylpenicilin a dihydrostreptomycin je baktericidné uc¢innéa synergni kombinace,
proto se nesmi kombinovat s antibiotiky majicimi bakteriostaticky ucinek, jako je
chloramfenikol, tetracykliny a makrolidy.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipadé vyskytu alergické reakce je nutno okamzité zastavit 1écbu a aplikovat
antihistaminika nebo kortikosteroidy.

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

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

V ptipadé neuromuskuldrni blokace aplikovat intravendzné neostigmin, vapnikové ionty.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych 1écivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim
l¢katfem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2014

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Druh obalu: Sklenéné lahvicky z ¢irého skla, typ 11, 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 skladacky, nebo po 12 kusech do kartonové
krabice s tvarovkou

Baleni: 1x100 ml, 12x100 ml, 1x250 ml, 12x250 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti
baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

VELE, spol. s r.o0.

Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov

Tel: 567 275 046

Fax: 567 275 200

Email: odbyt@vele-leciva.cz



