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ULOTKA INFORMACYJNA
Combi-Ject, 200.000 j.m./ml + 200 mg fmi, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw, koni, bydla i
swin
1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJII CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera;

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

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

- Zakazenia drog oddechowych wywotlane 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 wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

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

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

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

- Infekeje skéry Tub ran wywotane przez Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Clostridium spp.
i wrazliwe bakterie Gram-ujemne;

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

- Widrne infekcje wywotlane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Profilaktyka antybakteryjna przed zabiegami chirurgicznymi;

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

Kon:
- Zakazenia drég oddechowych wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;
- Zakazenia ukladu 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;




- Wtorne infekcje wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;
- Profilaktyka antybakteryjna przed zabiegami chirurgicznymi;
- Uogodlnione zakazenie wywolane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Swinia:

- Zakazenia drég oddechowych wywotlane przez Streptfococcus spp., Haemophilus spp., Mannheimia
haemolytica i Pasteurella muitocida,

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

- Infekcje skory lub ran wywolane przez 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;

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

Pies:

- Zakazenia drég oddechowych wywolane przez wrazliwe bakterie;

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

- Zakazenia skory lub ran wywotane przez wrazliwe bakterie;

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkim uszkodzeniem nerek.

Nie stosowa¢ w zakazeniach wywolanych przez bakterie produkujace B-laktamazy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U zwierzat wrazliwych moga wystapic reakcje alergiczne, takie jak: wysypka, rumien, pokrzywka,

a u zwierzat nadwrazliwych nawet wstrzas anafilaktyczny.

Mozliwe jest wystapienie reakcji niepozgdanych w miejscu podania. Sg one zwykle samo
ograniczajace sie i ustepujg samoistnie. Leczenie wspomagajace niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi przy zwalczaniu bolu i stanu zapalnego moze byc¢ konieczne i/lub przydatne.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktow Biobgjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kofi, bydlo, swinia

8. 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 lkg

masy ciala, jeden raz dziennie, przez 3 kolejne dni.
Konie, bydto i swinie: 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, bydta i swin zwigkszenie dawki do 0,1 ml produktu na 1 kg masy ciafa jeden raz
dziennie przez 3 kolejne dni zaleca si¢ stosowac:

- u mlodych zwierzat

- w ostrej fazie infekcji

- w zmasowanych zakazeniach.

Przed uzyciem roztwor nalezy wstrzasnac.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy okreslic¢ jak najdokladniej prawidtowa mase ciala leczonych zwierzat tak, aby dawki
stosowanej benzylopenicyliny prokainowej i dihydrostreptomycyny nie byly zbyt mate.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 30 dni,
Mieko: 5 dni.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Combi-Ject nie moga zosta¢ przeznaczone do uboju w celach
spozycia przez ludzi. Stosowac wylacznie u koni, ktére w paszporcie majg podpisana deklaracje ,,nie
jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpgji przez ludzi) zgodnie z
obowigzujacym prawem”.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywacé w lodéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nie stosowa¢ dozylnie.
Stosowa¢ wylacznie w zakazeniach wywolanych przez bakterie wysoce wrazliwe na penicyliny.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Jezeli to mozliwe stosowanie produktu powinno byé oparte o wyniki testu antybiotykoopornosci.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstotliwosci pojawiania sig opornosci bakterii na sktadniki
produkiu i zmniejszenia skutecznosci leczenia z powodu wystgpienia potencjalnej opornosci

krzyzowej.

Specjalne $rodki 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 wystarczajgce.

Produkt moze powodowac¢ uczulenia u osob nadwrazliwych.

Ciaza i laktacja:




Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Aktywnos¢ produktu moze by¢ hamowana przez tetracykling lub erytromycyne.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnoéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $smieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekéw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska. -

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Tel. (48) 61 622 55 00

Dostepne opakowania:

Butelka z bezbarwnego szkta typu Il o pojemnosei 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 opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




