CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO

Combi-Ject, 200.000 j.m./ml + 200 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, koni, bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:
Benzylopenicylina prokainowa 200.000 j.m.
Dihydrostreptomycyny siarczan 200 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Jednorodna, biala, lekko kleista zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kon, bydto, swinia

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:

- Zakazenia drog oddechowych wywotane przez Streptococcus spp., Actinobacillus spp.,
Haemophilus spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Fusobacterium necrophorum;

- Zakazenia ukladu moczowego wywolywane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Zapalenie otrzewnej wywotlane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Zapalenie gruczotu mlecznego spowodowane przez Staphylococcus spp. 1 Streptococcus spp.;

- Zapalenie macicy wywotlane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Zapalenie zyt pepowinowych wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Infekcje skory lub ran wywolane przez Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Clostridium spp.
i wrazliwe bakterie Gram-ujemne;

- Zapalenie stawéw wywolane przez Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Mannheimia haemolytica
i Pasteurella multocida;,

- Wtorne infekcje wywotane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Profilaktyka antybakteryjna przed zabiegami chirurgicznymi;

- Uogoblnione zakazenie wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Kofi:
- Zakazenia drég oddechowych wywotlane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;
- Zakazenia uktadu moczowego wywolywane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;
- Infekcje skéry lub ran wywotane przez Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Clostridium spp.
i wrazliwe bakterie Gram-ujemne;
- Wtérne infekcje wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;
- Profilaktyka antybakteryjna przed zabiegami chirurgicznymi;
- Uogdlnione zakazenie wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.



Swinia:

- Zakazenia drog oddechowych wywotane przez Streprococcus spp., Haemophilus spp., Mannheimia
haemolytica i Pasteurella multocida;

- Zakazenia uktadu moczowego wywolywane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Infekeje skory lub ran wywolane przez Actinobacillus spp., Clostridium spp. i wrazliwe bakterie
Gram-ujemne;

- Wtorne infekcje wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Profilaktyka antybakteryjna przed zabiegami chirurgicznymi;

- Uogdlnione zakazenie wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Pies:

- Zakazenia drog oddechowych wywolane przez wrazliwe bakterie;

- Zakazenia ukladu moczowego wywolywane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;
- Zapalenie macicy wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Zakazenia skory lub ran wywotane przez wrazliwe bakterie;

- Wtorne infekcje wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ na penicyling, streptomycyne lub
prokaine.

Nie stosowa¢ u zwierzat z ci¢zkim uszkodzeniem nerek.

Nie stosowaé w zakazeniach wywolanych przez bakterie produkujgce B-laktamazy.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie stosowa¢ dozylnie.
Stosowaé wylacznie w zakazeniach wywotlanych przez bakterie wysoce wrazliwe na penicyliny.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specialne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Jezeli to mozliwe stosowanie produktu powinno by¢ oparte o wyniki testu antybiotykoopornosci.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujgce krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwoscei pojawiania si¢ opornosci bakterii na sktadniki
produktu 1 zmniejszenia skutecznosci leczenia z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Specjalne érodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Galenowa posta¢ leku (zawiesina do wstrzykiwan) zapobiega bezposredniemu kontaktowi z
uzytkownikiem, w zwigzku z czym normalne $rodki ostroznosci sg wystarczajace.
Produkt moze powodowa¢ uczulenia u 0osob nadwrazliwych.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

U zwierzat wrazliwych moga wystapic reakcje alergiczne, takie jak: wysypka, rumien, pokrzywka,
a u zwierzat nadwrazliwych nawet wstrzas anafilaktyczny.

Mozliwe jest wystapienie reakcji niepozadanych w miejscu podania. Sg one zwykle samo
ograniczajace si¢ i ustgpuja samoistnie. Leczenie wspomagajace niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi przy zwalczaniu bélu i stanu zapalnego moze by¢ konieczne i/lub przydatne.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosSci



Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Aktywnos¢ produktu moze by¢ hamowana préez tetra;:ykling lub erytromycyne.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania

Combi-Ject podaje si¢ domigsniowo w nastgpujacych dawkach:

Psy: 40.000 j.m. benzylopenicyliny prokainowej i 40 mg dihydrostreptomycyny siarczanu na 1 kg
masy ciata, jeden raz dziennie, przez 3 kolgjne dni.

Konie, bydlo i $winie: 10.000 j.m. benzylopenicyliny prokainowej i 10 mg dihydrostreptomycyny
siarczanu na 1 kg masy ciala, jeden raz dziennie, przez 3 kolejne dni.

W przypadku koni, bydia i §win zwigkszenie dawki do 0,1 ml produktu na 1kg masy ciata jeden raz
dziennie przez 3 kolejne dni zaleca si¢ stosowac:

- u mlodych zwierzat,

- w ostrej fazie infekgji,

- w zmasowanych zakazeniach.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa masg ciala leczonych zwierzat tak, aby dawki
stosowanej benzylopenicyliny prokainowej i dihydrostreptomycyny nie byly zbyt mate.

Przed uzyciem roztwér nalezy wstrzasnac.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania u gatunkow docelowych nie wykazuja zadnych
istotnych dziatan niepozadanych przy domigsniowym podawaniu produktu Combi-Ject w dawce
pieciokrotnie wyzszej od zalecanej.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 30 dni,
Mleko: 5 dni.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Combi-Ject nie moga zosta¢ przeznaczone do uboju w celach
spozycia przez ludzi. Stosowa¢ wylgcznie u koni, ktore w paszporcie maja podpisana deklaracje ,,nie
jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z
obowigzujacym prawem”.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego.
Kod ATCvet: QI01RAO1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Penicylina cechuje sig aktywno$cig bakteriobdjcza przeciwko bakteriom Gram-dodatnim tlenowym
(S. aureus, Streptococci, Corynobacteria, Listeria, Actinomyces pyogenes), beztlenowym
(Fusobacterium spp., Clostridium spp.) oraz Gram-ujemnym bakteriom tlenowym

(Actinobacillus spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp.). Hamuje aktywnos$¢ enzymow
odpowiedzialnych za synteze¢ polimeréw glikopeptydowych $ciany komorkowej bakterii.
Dihydrostreptomycyna jest antybiotykiem o wlasciwosciach bakteriobdjczych skierowanym
przeciwko bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Actinobacillus, Pasteurella, Haemophilus, E. coli,
Salmonella oraz Gram-dodatnim bakteriom tlenowym (8. aureus). Dzialanie polega na hamowaniu



syntezy biatek bakterii. Synergistyczne dziatanie obu antybiotykow daje zdecydowanie lepszy efekt
niz zastosowanie kazdego z osobna.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po domie$niowym podaniu penicylina i dihydrostreptomycyna sg rozprowadzane po calym

organizmie osiaggajac najwyzszg koncentracje w nerkach, watrobie, migéniach i phucach. Maja
szczegolne powinowactwo do tkanek objetych stanem zapalnym. Drobna czes¢ penicyliny jest
metabolizowana. Oba antybiotyki wydalane sg z moczem.

dawka PEN DHS
Tinax (h) Conax (ng/ml) Tinax (h) Comax (prg/ml)
Bydto Iml/ 20 kg 1-2 25 <] 18,2
Konie 1 ml/50 kg 3 0,65 2 9°
Swinie 1 ml/10 kg 1 4,6 322
1 ml/20 kg 1-2 24 1 18,0
Psy 1 ml/5 kg 1 7 1 82

Wplvw stosowania produktu na $rodowisko

Biorac pod uwagg fakt, ze Combi-Ject jest lekiem przeznaczonym do wstrzykiwania, jego stosowanie
nie prowadzi do znacznego narazenia srodowiska.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Karmeloza sodowa

Celuloza dyspergowana

Disodu edetynian

Lecytyna

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Prokainy chlorowodorek

Powidon ( K-12)

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwcee (2°C - 8°C). Chronic przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego szkia typu Il o pojemnosci 100 ml i 250 ml zamknigta korkiem z gumy

bromobutylowej typu I i aluminiowym uszczelnieniem.
Pudetko tekturowe zawiera 48 butelek po 100 ml, 1 butelke po 100 ml lub 12 butelek po 250 ml.




Niektore wielkosci opakowai moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego.odpaddéw.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

232/96

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/03/1996

Data przedluzenia pozwolenia: 29/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy




