ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 200.000 j.m.
Dihydrostreptomycyny siarczan 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,5mg

Karmeloza sodowa

Celuloza dyspergowana

Disodu edetynian

Lecytyna

Prokainy chlorowodorek
Powidon (K-12)

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan

Jednorodna, biata, lekko kleista zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kon, bydto, §winia

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

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

- Zakazenia uktadu moczowego wywotywane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;
- Zapalenie otrzewnej wywotane 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 pgpowinowych wywotane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Infekcje skory lub 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;



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

Kon:

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

- Zakazenia uktadu moczowego wywotywane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;
- Infekcje skory lub ran wywotane przez Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Clostridium spp.

i wrazliwe bakterie Gram-ujemne;

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

- Profilaktyka antybakteryjna przed zabiegami chirurgicznymi;

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

Swinia:

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

- Zakazenia uktadu moczowego wywotywane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;
- Infekcje skory lub ran wywotane przez Actinobacillus spp., Clostridium spp. i wrazliwe bakterie
Gram-ujemne;

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

- Profilaktyka antybakteryjna przed zabiegami chirurgicznymi;

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

Pies:

- Zakazenia droég oddechowych wywotane przez wrazliwe bakterie;

- Zakazenia uktadu moczowego wywotywane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;
- Zapalenie macicy wywotane przez wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne;

- Zakazenia skory lub ran wywotane przez wrazliwe bakterie;

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

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyling, streptomycyne, prokaing lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z cigzkim uszkodzeniem nerek.

Nie stosowa¢ w zakazeniach wywotanych przez bakterie produkujace p-laktamazy.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nie stosowa¢ dozylnie.
Stosowac¢ wylacznie w zakazeniach wywotanych przez bakterie wysoce wrazliwe na penicyliny.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Jezeli to mozliwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte o wyniki
testu antybiotykoopornosci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe
i lokalne wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Galenowa posta¢ leku (zawiesina do wstrzykiwan) zapobiega bezposredniemu kontaktowi z
uzytkownikiem, w zwiazku z czym normalne $rodki ostroznos$ci sg wystarczajace.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé uczulenia u 0séb nadwrazliwych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies, kon, bydto, $winia:

Czesto$¢ nieznana Reakcja alergiczna (wysypka, rumien, pokrzywka, wstrzas
anafilaktyczny).

(nie mozna okreslona na podstawie Reakcja w miejscu wstrzykniecia®

dostepnych danych):

! Sg one zwykle samo ograniczajace si¢ i ustepujg samoistnie. Leczenie wspomagajace
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi przy zwalczaniu bolu i stanu zapalnego moze by¢
konieczne i/lub przydatne.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Aktywnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ hamowana przez tetracykling lub
erytromycyne.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje sie¢ domigsniowo w nastepujacych dawkach:

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

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

W przypadku koni, bydta 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 infekcji,

- w zmasowanych zakazeniach.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Przed uzyciem roztwor nalezy wstrzasnac.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania u gatunkow docelowych nie wykazuja zadnych
istotnych zdarzen niepozadanych przy domig$niowym podawaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego w dawce pigciokrotnie wyzszej od zalecane;.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 30 dni,
Mileko: 5 dni.

Konie kiedykolwiek leczone weterynaryjnym produktem leczniczym nie moga zosta¢ przeznaczone
do uboju w celach spozycia przez ludzi. Stosowac wylacznie u koni, ktore w paszporcie maja
podpisana deklaracje ,,nie jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi)
zgodnie z obowigzujagcym prawem”.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QJO01RAO1

4.2 Dane farmakodynamiczne

Penicylina cechuje sie aktywnoscig bakteriobdjczg 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 syntezg polimeréw glikopeptydowych $ciany komoérkowej bakterii.
Dihydrostreptomycyna jest antybiotykiem o wtasciwosciach bakteriobodjczych skierowanym
przeciwko bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Actinobacillus, Pasteurella, Haemophilus, E. coli,
Salmonella oraz Gram-dodatnim bakteriom tlenowym (S. aureus). Dziatanie polega na hamowaniu
syntezy biatek bakterii. Synergistyczne dzialanie obu antybiotykoéw daje zdecydowanie lepszy efekt
niz zastosowanie kazdego z osobna.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po domig$niowym podaniu penicylina i dihydrostreptomycyna sg rozprowadzane po calym
organizmie osiggajac najwyzsza koncentracj¢ w nerkach, watrobie, mi¢éniach i ptucach. Maja
szczegblne powinowactwo do tkanek objetych stanem zapalnym. Drobna czg¢$¢ penicyliny jest
metabolizowana. Oba antybiotyki wydalane sg z moczem.

dawka PEN DHS
Tmax (D) Crax (ng/ml) Tmax (D) Crax (ng/ml)
Bydto 1ml/ 20 kg 1-2 2,5 <1 18,2
Konie 1 ml/50 kg 3 0,65 2 9,2
Swinie 1 ml/10 kg 1 4,6 1 32,2
1 ml/20 kg 1-2 2,4 1 18,0




| Psy | 1 ml/5 kg (1 |7 |1 | 82

Wplyw na Srodowisko

Biorac pod uwage fakt, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest lekiem przeznaczonym do
wstrzykiwania, jego stosowanie nie prowadzi do znacznego narazenia Srodowiska.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C-8°C). Chroni¢ przed swiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego szkta typu Il o pojemnosci 100 ml i 250 ml zamknieta 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 mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

232/96

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

