AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE

SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603
Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71
www.icbmv.ro, icbmv@icbmv.ro

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr. 160125 4, 12.05.2016

Avéand Tn’vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitaii_sanitar“veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari s
completarispriLegea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare:

In-conformitate_cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta:Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind €odul-produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare; : ,

Institutul pentru Controlul’Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de“autorizare nr.<:....10398  din ..03.10.2014.. .. si a Raportului de

evaluare nr. ..12685/47.. din :..30.03.2016....., decide autorizarea comercializarii in
Romania a produsului-medicinal veterinar:

Nume de inregistrare: _ :
(denumirea comerciald, forma-farmaceutica si concentratia)

COMBI-KEL 40, saspensie injectabil

Compozitie:
(date calitative/cantitative pentru  substanta/substantele activd/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliara/auxiliare) ™.

a) Substante active: :
benzilpenicilind procainica acoperita cu lecitind=200:000 Ul/ml (200 mg/ml)
dihidrostreptomicina sulfat — 200.000 Ul/ml (echiValent'ct 200 mg dihidrostreptomicina)

b) Excipienti: procaind hidroclorica, “povidona, “citrat de sodiu, formaldehidad sodica
sulfoxilata, metil parahidroxibenzoat de sodiu, apa pentru preparate injectabile

Detinator al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru) '

KELA N.V.
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten — Belgia

Producatorul sau, dupa caz, producétorii responsabili ‘de’ eliberarea seriei de

produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)
KELA N.V.
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten — Belgia

Clasificare ATC (vet):
QJO1RAO1
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D fara prescriptie medicala veterinard

Ambalaj:
(tip, marime):*-
Flacordin sticla de tip Il x 100 ml si 250 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutil si

capsa de aluminiu.
Cutie din carton x1 flacon %100 ml; x 1 flacon x 250 ml.
Cutie din pollstlren x 12 ﬁacoane x 100 ml; x 6 flacoane x 250 ml.

Termen de valabllltate ;
- dupa ambalarea pentru comercializare: 3 ani
- dupa prima deschidere: 28 zile
- dupa diluare saureconstituire: -

Condltu de pastrare: :
dupa ambalarea pentru. comermahzare A se pastra in frigider (2 - 8°C). A se feri
de lumina. A nu se congela A nu se- utlllza dupa data expirdrii inscrisd pe
eticheta.

- dupa prima deschidere: -
dupa diluare sau reconstituire?-

Tipul procedurii de autorizare: PN, - 2

Din prezenta autorizatie de comercializare fac’parte’integranti urmitoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comercializare

b) OBLIGATII SAU CONDITII> “SPECIFICE”, CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL" AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE”LA CALITATE 'SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 Ia autorrza;ia de comercializare
— nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA conform Anexel nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 la autorlzatla de comermaltzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si‘din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie si fie“adusd’la“ cunog‘&in;a
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

DIRECTOR,
Dr. Valentin VOICU

/ 0%/( (2221 QL‘

Data emiterii: 12.05.2016
Data expirarii: NELIMITAT*




*Cu obligativitatea completarii documentatiei cu:

glr:.. gnagiament \?ngggt;;uiéf Er k n Iii:\ité
metoda de determinare a continutului de antioxidant | 6 lunF—="
L (formaldehida sodica sulfoxilata)
validarii continutului de: substante active, conservant, [ 1an
2| antioxidant si impuritati/produsi de degradare
justificarea absentei impuritatilor/produsilor de degradare | 1 an
din specificatiile produsului finit, iar in cazul in care se
3. | detecteaza impurititi/produsi de degradare se va completa

documentatia tehnicd cu metoda de determinare a acestora

si cu validarea metodei respective;

Mentinerea Autorizatiei de Comercializare se va face pe baza reevaluarii

anuale a indeplinirii conditiilor impuse.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COMBI-kel 40, suspensie injectabila pentru bovine, suine, caini.

3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substante active: :

Benzilpenicilind procainicd acoperitd cu leciting .............. 200 000 UT (200 mg)
Dihidrostreptomicina sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicin).......200 000 Ul

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodith.....ovvovosniiiiiinns 1,14 mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3,  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila albd pana la alb-galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii fintd

Bovineg, suine, caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Produsul se administreazi la bovine, suine, cini in tratamentul infectiilor determinate de microorganismele
sensibile la actiunea substantelor active : infectii ale tractului respirator (febra de transport, pasteureloza,
bronhopneumonia, pleuropneumonie), infectii ale tractului uro-genital ( pielonefrite, nefrite, endometrite),
mastite, meningite, rujet la suine, infectii clostridiene, tetanus, leptospirozd, actinomicozd la bovine,
poliartrite si septicemie, bronsite si artrite la cini; postoperator pentru prevenirea infectiilor.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in caz de insuficien{d renald.
A nu se administra intravenos.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la

animale.

Daca acest Iucru nu este posibil terapia trebuie sa aiba la baza informatiile epidemiologice locale(regionale,
de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

La utilizarea produsului trebuie sa se respecte politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei

bacteriilor rezistente la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului cu antimicrobiene din cauza
posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale '

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. A nu se bea, manca sau fuma in timpul administrarii produsului. In cazul contactului accidental cu
pielea se va spala locul cu apa si sapun,
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In caz de auto—injg?g: accidentald solicitali imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
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Pot apare reactii alergice (soc anafilactic, urticarie, edem) Ia animale cu hipersensibilitate la peniciline,
cefalosporine si dihidrostreptomicini.

Efecte adverse acute s-au raportat dupi administrarea intramusculari a penicilinei procainice G. :avort la
scroafe §i reactii nervoase la suine sau dupa injectarea intravenoasi din neatentie (soc embolic, toxicitate

procainici).

e (frecventa si gravitate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Se administreaza in perioada de gestatie si de lactatie,
4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Anestezicele si musculo-relaxantele potenteazi efectul de blocare neuromusculars a dihidrostreptomicinei,
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Prin administrare intramusculard, subcutanati (la cdini, purcei) sau intraperitoneals (la bovine).

Doze: 12 500 UI peniciling G si 12,5 mg dihidrostreptomicing (bazi) sau 1 ml COMRBI-kel 40 per 16 kg
greutate corporald, o data pe zi.

-Bovine adulte, suine: 12,5 ml produs /200 kg greutate corporald/zi

-Vitei: 2,5 ml produs/40 kg greutate corporald/zi

-Purcei, caini : 0,25 ml produs/4 kg greutate corporala/zi

Durata tratamentului: bovine 2 - 4 zile; suine 1- 4 zile; cdini 1-7 zile.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporald a animalelor ori de
cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Doze masive de dihidrostreptomicind pot cauza bloc particular neuromuscular dupd administrare accidentald

LV. sau injectare intraperitoneala.
Administrarea indelungati de doze mari poate determina  surditate, toxicitate vestibulari (ataxie,

incoordonare, nistagmus) si semne nefrotoxice.
Tratamentul reactiilor antialergice: glucocorticoizi sau antihistaminice.

4,11 Timp de agteptare

Bovine;

Carne si organe: 112 zile
Lapte: 4 zile (8 mulsori)
Suine:

Came si organe: 116 zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmaceutica: antibacteriene pentru uz sisemic, combinatii de antibacteriene.
Cod ATC Vet: QJOIRAQ]

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Acest produs este o combinatie a penicilinei procainice G cu dihidrostreptomicina sulfat,

Benzilpenicilina sau penicilina G este un antibiotic beta-lactamic care este activ Impotriva bacteriilor Gram-
pozitive, anaerobi, spirochete si unele bacterii Gram-negative. Este un antibiotic cu actiune bactericida
rapidd. Actiunea se bazeazi pe inhibarea enzimei tramspeptidaza, interferind sinteza peretelul celular

§ bacterian.




Specii sensibile in mod curent: S [

o Streptococcus spp., Diplococcus spp., Staphylococci care nu produc penicili\i}é‘izé. - "-,k'ﬁ%@/
Corynebacterium spp., Actinomyces pyOgenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Lisieri@fﬂonocyibgeh@¢@
Bacillus anthracis, Clostridium spp., Neisseria spp., Actinobacillus(Haemophilus) spp., Lepfospira ShRS
Brachycephala (Sepulina, Treponema) hyodysenteriae, Fusobacterium spp.,ﬁactemfde?«spﬁ b )
de Pasteurella. -

e Specii care In mod curent nu sunt sensibile:
o Staphilococcus spp.ce produce penicilinaza.

e Bacterii Gram-negative (ex: enterobacterii, Pseudomonas), ricketsii, mycoplasme.

Dihidrostreptomicina este un antibiotic din grupa aminoglicozidelor. Aceasta reduce sinteza proteinelor
bacteriene la 30S-subunitati de ribozomi. Este un antibiotic cu actiune bactericida rapidé, activ in principal
impotriva bacteriilor Gram negative (ex: Escherichia coli, Klebsiella spp, Salmonella spp., Actinobacillus
spp., Shigella spp., Pasteurella spp.), si bacterii Gram pozitive (ex: Mycobacteria spp., Bacillus anthracis,
Staphylococci), Leptospira spp. §i Mycoplasme.

57 Particularititi farmacocinetice

Benzilpenicilina procainica

Prin administrarea sarii procainice se creeazi un efect-depozit si in consecin(d, la doza recomandati nivelul
sanguin antibacterian persistd 15 pani la 24 ore. Penicilina G circula sub forma ionizatd in singe dupd care
este distribuiti in fluidele extracelulare. Traverseaza bariera placentar (particularitate in caz de infectie) si
este detectabild in lapte. Este excretata indeosebi prin rinichi (60-80% sub forma activd).

Dihidrostreptomicina sulfat

Dupi administrarea intramusculara dihidrostreptomicina sulfat este bine resorbitd atingdnd nivelul seric
maxim dup3 aproximativ 30 minute §i niveluri active antibacteriane care persista intre 8 pana la 12 ore. Este
bine distribuitd in fluidele extracelulare §i excretata in proportie de 70 péné la 90% sub formd activa prin
rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Procaing hidrocloricd, povidon, citrat de sodiu, formaldehida sodica sulfoxilatd, metil parahidroxibenzoat de
sodiu, apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioadd de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in frigider (2°C - 8°C).
A se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip Il x 100 ml i 250 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutil §i capsd de aluminiu.

Ambalaj secundar: L
Cutie din carton x 1flacon x 100 ml; x 1 flacon x 250 m! 7 \
Cutie din polistiren x 12 flacoane x 100 ml; x 6 flacoane x 250 ml 8 a2 KELA N, ]
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. ARt i o
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6.6 .Precautii sp%_ pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
de§eurllor\p £nite din utilizarea unor astfel de produse

&

\\“!\

Or:ce produs inal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate 1n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
25.05.1998 /23.08.2004/21.04.2010

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazii numai pe bazd de reteta veterinard,
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INFORWIATII TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din st@;& tiplI x 100 mil, x 250 ml

[\
e e

1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COMBI-KEL 40 , suspensie injectabild pentru bovine, suine, céini
Benzilpenicilind procainica acoperitd cu lecitind

Dihidrostreptomicind sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicini)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
ml produs contine:
Substante active:

Benzilpenicilind procainicd acoperitid cu leciting .............. 200 000 UI (200 mg)
Dihidrostreptomicind sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicing).......200 000 Ul

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodiu........ccocccennivniinn 1,14 mg

3, FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml §i 250 ml.

5, SPECIH TINTA

Bovine, suine, cdini,

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: carne si organe:116 zile

Bovine: carne si organe: 112 zile

Lapte: 4 zile (8 mulsori)

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Citisi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP
Odati desigilat, utilizati pana la 28 zile.

il CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE (¥ ool KELA N.V.

A se pastra la frigider (2 - 8°C) si ferit de lumina. -



12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZ
DESEURILOR, DUPA CAZ .

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

LN HMITN

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se va elibera numai pe baza de refetd veterinari.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se l3sa la indeména si vederea copiilor,

15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KELA N.V., St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot ( serie):
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INF QRMATH Ci TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton X3flecon x 100 ml: x | flacon x 250 m!

4
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1 DENTJMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COMBI-KEL 40, suspensie injectabild pentru bovine, suine, caini
Benzilpenicilin procainic acoperitd cu lecitini

Dihidrostreptomicina sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicin)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml produs contine:

Substante active:

Benzilpenicilind procainicd acoperitd cu lecitind .............. 200 000 UT (200 mg)
Dihidrostreptomicing sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicing).......200 000 UI

Execipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodiv........co..ccovvvieinnnn, 1,14 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml
1x250mi

s, SPECII TINTA
Bovine, suine, cdini.
6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreazi la bovine, suine, cdini in tratamentul infectiilor determinate de microor ganismele
sensibile la acfiunea substantelor active : mfecgn ale tractului respirator (febra de transport, pasteureloza,
bronhopneumoma pieuropneumome} infectii ale tractului uro-genital (pielonefrite, nefrite, endometr]ie)
mastite, menmgxte rujet la suine, infectii clostridiene. tetanus, ]eptospzroza actinomicozd la bovine,
poliartrite si septicemie, bronsite si artrite la caini; postoperator pentru prevenirea infectiilor

y MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Citifi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: carne si organe:116 zile

Bovine: carne si organe: 112 zile
Lapte: 4 zile (8 mulsori)

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Citigi prospectul Tnainte de utilizare. a

10. DATA EXPIRARII

EXP B,
Qdata desigilat, utilizati pana la 28 zile. S Rih



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider ( 2 - 8°C) si ferit de lumini.

12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTII&% 1ﬁ$mly,&://

DESEURILOR, DUPA CAZ R
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se va elibera numai pe bazi de refeta veterinard,

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V,, St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot ( serie):
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie ds’n'poiisti@f;’ 12 flaccane x 100 ml; x 6 flacoane x 250 ml
' /i

MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COMBI- KF L 40, suspen31e injectabili pentru bovine, suine, ciini
Benzilpenicilini procainicd acoperitd cu lecitini

Dihidrostreptomicind sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomiciné)

2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substante active:
Benzilpenicilind procainicd acoperitd cu lecitind .............. 200 000 UI (200 mg)
Dihidrostreptomicind sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicing).......200 000 Ul

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodith......o.occovenriienee 1,14 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 100 ml
6 x 250 ml

5i SPECII TINTA

Bovine, suine, cdini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: carne §i organe:116 zile

Bovine: carne gi organe: 112 zile

Lapte: 4 zile (8 mulsori)

9 ATEN TIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Citigi prospectul inainte de utilizare,

10. DATA EXPIRARIT

EXP
Qdata desigilat, utilizati pand la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE @5 oo KELA NV

A se pastra la frigider ( 2 - 8°C) si ferit de lumini. e
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR Nmﬁéﬂm TE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ \

2030w

Eliminarea: cititi prospectul produsului. 1010

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERARFEA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se va elibera numai pe bazi de refetd veterinard.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15 NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KELA N.V., St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16. = NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot ( serie):
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PROSPECT , %
COMBI-KEL 40 , suspensie injectabild pentru bovine, suine , clini g Mﬁ\'&
' A
- G mﬂ@/
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST

ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMBI-KEL 40, suspensie injectabild pentru bovine, suine, cdini.
Benzilpenicilina procainicd acoperitd cu lecitind
Dihidrostreptomicin sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicind)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 ml produs confine:

Substante active:

Benzilpenicilind procainicd acoperiti cu leciting .............. 200 000 UI (200 mg)
Dihidrostreptomicina sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicind}.......200 000 UI

Excipienfi:
Metil parahidroxibenzoat de sodit........cco.ococonn e 1,14 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreazi la bovine, suine, ciini in tratamentul infectiilor determinate de microorganismele
sensibile la actiunea substantelor active : infectii ale tractului respirator (febra de transport, pasteureloza,
bronhopneumonia, pleuropneumonie), infectii ale tractului uro-genital (pielonefrite, nefrite, endometrite),
mastite, meningite, rujet la suine, infectii clostridiene, tetanus, leptospiroza, actinomicozi la bovine,
poliartrite §i septicemie, bronsite §i artrite la caini; postoperator pentru prevenirea infectiilor.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in caz de insuficients renald.
A nu se administra intravenos.

6. REACTII ADVERSE

Pot apare reactii alergice (soc anafilactic, urticarie, edem) la animale cu hipersensibilitate la peniciline,
cefalosporine si dihidrostreptomicina.

Efecte adverse acute s-au raportat dupd administrarea intramusculard a penicilinei procainice G : avort la
scroafe si reactii nervoase la suine sau dupa injectarea intravenoasi din neatentie (soc embolic, toxicitate
procainica).

Daca observati orice efect grav sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar,

7.  SPECII TINTA

Bovine, suine, caini, g i
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE

Prin admimstrare
Doze: 12 500 UI péniciling G si 12 5 mg d]htdrostreptommma (baza) sau 1 ml COMBI—kel 40 per 16 kg
greutate corporala, o dati pe zi.

-Bovine adulte, suine: 12,5 ml produs/200 kg greutate corporald/zi

-Vitei: 2,5 ml produs /40 kg greutate corporald/zi

-Purcei, céini : 0,25 ml rodus/4 kg greutate corporald/zi

Durata tratamentului: bovine 2 - 4 zile; suine 1 - 4 zile; cdini 1-7 zile.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarca unei dozéri corecte trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporald a animalelor ori de
cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

A se agita flaconul inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine:

Carne si organe: 112 zile

Lapte: 4 zile (8 mulsori)

Suine:

Carne gi organe: 116 zile.

 § PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra la frigider ( 2 - 8°C), protejat de lumina,

A nu se utiliza dupa data expirdrii inscrisi pe etichetd .

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

~ Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa aiba la baza informatiile epidemiologice locale(regionale,
de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.
La utilizarea produsului trebuie sa se respecte politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului cu antimicrobiene din cauza
posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal veterinar la
animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. A nu se bea, manca sau fuma in timpul administrarii produsului. In cazul contactului accidental cu
pielea se va spala locul cu apa si sapun.
in caz de auto-injectare accidentald solicitaji imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta. TN N
- . . . . - . /

Utilizare in pericada de gestatie, lactatie sau in perioada de owat - .. =4 NV, '

S¢ administreaza in perioada de gestatie si de lactatie. e ENAARTREWEG 4§
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Interactiuni cu aite produse medicinale sau alte forme de interactiune
Anestezicele si musculo-relaxantele potenjeaza efectul de blocare neuromusculard a dihidrostreptomicinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Doze masive de dihidrostreptomicind pot cauza bloc particular neuromuscular dupa administrare accidentald
V. sau injectare intraperitoneald, i

Administrarea indelungati de doze mari poate determina  surditate, toxicitate vestibulard (ataxie,

incoordonare, nistagmus) si semne nefrotoxice.
Tratamentul reactiilor antialergice: glucocorticoizi sau antihistaminice.

Incompatibilitafi
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitai medicului veterinar informatii referitoarc la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA PROSPECTUL A FOST APROBAT ULTIMA DATA

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:

Ambalaj primar:

Flacon din sticla de tip II x 100 ml §i 250 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutil §i capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 1flacon x 100 ml; x 1 flacon x 250 ml
Cutie din polistiren x 12 flacoane x 100 ml; x 6 flacoane x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalj pot fi comercializate.



