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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

COMBI-kel 40, ststesuspensioon 200 mg/ml + 200 mg/ml.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeained:

1 ml siistesuspensiooni sisaldab:

prokaiinbensudlpenitsilliini 200 mg
dihtdrostreptomtsiini (sulfaadina) 200 mg

Abiaine(d):
Naatriummetutlparahldroksibensoaat 1,14 mg
Naatriumformaldehiiidsulfoksulaat 2 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.
3. RAVIMVORM

Slstesuspensioon.
Valge kuni kollakasvalge siistesuspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, siga, koer, kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Bensuulpenitsilliinile ja dihtidrostreptomutsiinile tundlike grampositiivsete ja
gramnegatiivsete bakterite pdhjustatud segattipi infektsioonhaigused

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkus toimeaine(te), penitsilliinide, tsefalosporiinide voi
ravimi tkskoik millise koostisosa suhtes.

Mitte manustada neerupuudulikkusega loomadele.

Mitte manustada intravenoosselt.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Emistel on taheldatud aborte, mis on ilmselt pdhjustatud ravimis sisalduva prokaiini toimest. Mitte
kasutada samaaegselt teiste ototoksiliste ja nefrotoksiliste ravimitega nt gentamatsiin, kanamitsiin,
neomdtsiin.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt antibiootikumi tundlikkuse uuringutele ning arvestada ametlikke ja
kehtivaid antimikrobiaalse ravi printsiipe.

Mitte manustada intravenoosselt.

Enne kasutamist loksutada.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud
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Penitsilliinid ja tsefalosporiinid v8ivad p6hjustada Glitundlikkust (allergiat).

Mitte kasutada preparaati, kui olete tundlik vGi teil on keelatud t6otada selliste preparaatidega.
Selle preparaadiga to0tades tuleb valtida igasugust kokkupuudet ja kasutada koiki
ettevaatusabindusid. Kui preparaadi kasutamisel ilmnevad nahalééve v6i muud allergiandhud,
p6orduda arsti poole ja naidata preparaadi infolehte.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Penitsilliinile, tsefalosporiinidele ja dihtdrostreptomiitsiinile tundlikel loomadel vGib esineda
allergilisi reaktsioone.

Agedaid kdrvaltoimed on esinenud parast prokaiinpenitsilliin G manustamist ning need vdivad olla
seotud antibiootikumi prokaiini sisaldusega (nagu naiteks abort emistel ja nérvireaktsioonid sigadel)
vOi tahtmatu intravaskulaarse manustamisega (emboolne Sokk, prokaiini toksilisus).
Dihudrostreptomiitsiini manustamine suurtes kogustes vdib pdhjustada neuromuskulaarset blokaadi,
eriti pérast juhuslikku intravenoosset voi intraperitoneaalset manustamist.

Pikemaajaline preparaadi suurtes doosides manustamine v3ib viia kurtuseni, vestibulotoksilise
(ataksia, koordinatsioonihdire, niistagm) ja nefrotoksilise toimeni.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus:
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Laktatsioon:
Lubatud kasutada laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Anesteetikumid ja lihasrelaksandid tugevdavad dihidrostreptomiitsiini neuromuskulaarset blokaadi
tekitavat toimet. Mitte kasutada samaaegselt teiste ototoksiliste ja nefrotoksiliste ravimitega nt
gentamdtsiin, kanamditsiin, neomiitsiin.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Enne kasutamist loksutada.

Intramuskulaarseks manustamiseks.

Doos:

200 mg. penitsilliin G ja 200 mg dihtdrostreptomiitsiini (alusena) 16 kg kehamassi kohta, mis vastab 1
ml COMBI-kel 40-le 16 kg kehamassi kohta tiks kord péevas kuni 4 péeva jooksul.

Mitte manustada Uhte ststekohta rohkem kui 20 ml stistesuspensiooni.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Penitsilliin G on mérkimisvaarselt vaba otsesest toksilisest toimest isegi doosides, mis Uletavad
soovituslikku doosi mitmekordselt.

Allergiliste reaktsioonide raviks: gliikokortikosteroidid ja/vdi antihistamiinsed ained.
Dihtidrostreptomitsiini manustamine suurtes doosides voib pdhjustada neuromuskulaarset blokaadi,
eriti parast juhuslikku intravenoosset voi intraperitoneaalset sstimist (ravi: kaltsiumi infusioon,
neostigmiin).

Preparaadi pikemaajaline suurtes doosides manustamine vdib viia kurtuseni, vestibulotoksiliste
(ataksia, koordinatsioonihdire, niistagm) ja nefrotoksiliste nahtudeni.

4.11. Keeluaeg (-ajad)
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Veis:
lihale ja sbodavatele kudedele: 30 péeva
piimale: 4 péeva

Siga:
lihale ja sbodavatele kudedele: 30 péeva

Koer, kass:
Ei rakendata

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: penitsilliinid, kombineerituna teiste antibakteriaalsete ainetega, ATCvet
kood: QJO1RAT75

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Prokaiinpenitsilliinil on bakteritsiidne toime enamike grampositiivsete kokkide, bakterite ja
anaeroobide suhtes, samuti mdnede gramnegatiivsete tekitajate (Actinobacillus spp.,
Leptospira, mdned pastdrellad ja Haemophilus'e tived, anaeroobid nagu Fusobacterium ja
Bacteroides) suhtes.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Prokaiin tekitab depooefekti, séilitades penitsilliini terapeutilise

konstentratsiooni veres umbes 24 tundi.

Dihldrostreptomditsiin (DHS) on aminoglikosiidide riihma kuuluv antibiootikum, mis toimib
peamiselt gramnegatiivsetesse bakteritesse ning samuti ka monedesse

grampositiivsetesse bakteritesse (nagu néiteks Staph. aureus, Mycobacterium spp.).

Penitsilliin G inhibeerib bakteriraku membraani slinteesi samal ajal kui dihidrostreptomiitsiin
inhibeerib bakteriaalse valgu siinteesi.

DHS ja penitsilliini kombinatsioon tekitab bakteritsiidse sunergilise ning laia toime.

Penitsilliin G ja DHS jaotuvad rakuvélistes kudedes. Mdlemad antibiootikumid elimineeritakse
peaaegu taielikult muutumatul kujul neerude kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Povidoon (E1201),naatriumtsitraat (E331), naatriumformaldehitdsulfokstlaat, naatrium
metidlparahidroksibensoaat, prokaiinvesinikkloriid, siistevesi.

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kolblikkusaeg

Mudgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg 3 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist 28 péeva.

6.4. Sailitamise eritingimused
Hoida kiilmkapis (2 °C-8°C)
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Mitte hoida siigavkilmas.
Hoida originaalpakendis, et kaitsta seda valguse eest.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Varvitud klaasviaalid sisaldavad 100 ml vGi 250 ml suistesuspensiooni.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6. ErinGuded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite voéi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

KELA Laboratoria N.V.,

St. Lenaartseweg 48,

2320 Hoogstraten,

Belgia.

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
1193

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
06.02.2004/01.07.2011
10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2011

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.

Kuuluvus: retseptiravim.

50



