VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/98/0716

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

COMBI-kel 40 suspensija injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam, aitam, kazam, supiem,
kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml suspensijas injekcijam satur:

Aktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilins (lecitina apvalka) 200 000 U (200 mg)
Dihidrostreptomicina sulfats, kas atbilst 200 mg dihidrostreptomicina

Paligvielas:

Prokatna hidrohlorids

Povidons

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.
Balta Iidz dzelteni balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Zirgi, liellopi, ctukas, kazas, aitas, suni, kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret prokaina benzilpenicilinu un dihidrostreptomicinu jutigu ierosinataju izraisitu infekcijas
slimibu arstgsanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot, ja konstat&ta nieru mazspgja.

Neievadit intravenozi.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5, Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms lietoSanas saskalinat.

Neievadit intravenozi.

Lietojot §is veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi. Kad vien iespg&jams, §is zales vajadzetu lietot, balstoties uz jutiguma testu
rezultatiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilinu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjiceSana, nekav€joties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Alergiskas reakcijas (anafilaktiskais Soks, natrene, tiiska) dzivniekiem, kuri ir pastiprinati
jutigi pret peniciliniem, cefalosporiniem un dihidrostreptomicinu.

Akiitas nevélamas reakcijas péc prokaia benzilpenicilina intramuskularas injekcijas ir
saistitas ar prokatna dalas iedarbibu (tric€Sana, vemsSana, drudzis, aborti sivénmatém) vai ar
nejausu intravenozu ievadiSanu (emboliskais Soks, prokatna toksémija).

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Anestézijas lidzekli un miorelaksanti potencé dihidrostreptomicina neiromuskularas blokades
efektu.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai (zirgiem, liellopiem, ctikam, kazam, aitam), subkutanai (suniem, kakiem) vai
intraperitonealai (liellopiem, kazam, aitam) ievadiSanai.

Devas: 200 000 IU prokaina benzilpenicilina un 200 mg dihidrostreptomicina jeb 1 ml
COMBI-kel 40 / 10-20 kg kermena svara vienu reizi diena.

- Pieaugusi zirgi, liellopi, ciikas: 12,5 ml/200 kg kermena svara diena,

- Teli, aitas, kazas: 5 ml/50 kg kermena svara diena,

- Siveéni, suni, kaki: 0,5 ml/5 kg kermena svara diena.

Arsté3anas kursa ilgums: liellopiem, ciikam: Iidz 4 dienam, aitam, kazam: 3-5 dienas, supiem:
lidz 7 dienam, zirgiem, kakiem: 1idz 5 dienam.

Lai nodroS$inatu atbilstoSu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak, lai noverstu
parak mazas devas ievadiSanu.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lielas dihidrostreptomicina devas, Tpasi pec nejausas intravenozas vai intraperitonealas
ievadiSanas var izraisit neiromuskularo blokadi.



Ilgstosa lietoSana lielas devas var izraisit novajéSanu, vestibulotoksicitates (ataksija,
koordinacijas traucgjumi, nistagmus) un nefrotoksicitates simptomus.
Alergisku reakciju gadijuma lietot antihistaminus vai kortikosteroidus.

4.11. IerobeZojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: liellopi, ciikas, aitas, kazas: 30 dienas.
Pienam: govis, aitas, kazas: 4 dienas.

Nav registréts lictoSanai zirgiem, kuru galu un pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. Farmakologiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu Iidzekli sisteémiskai lietoSanai.
ATK vet kods: QI0OIRAOL.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Sis veterinaras zales ir prokaina benzilpenicilina un dihidrostreptomicina kombinacija.

Prokaina benzilpenicilins

Benzilpenicilins jeb prokaina benzilpenicilins ir beta-laktama atras iedarbibas baktericida
antibiotika, kas galvenokart efektiva pret grampozitivajam anaerobajam bakterijam,
spirohetam un dazam gramnegativajam bakterijam. Tas ietekm& bakterijas SGnas sienas
sint€zi, inhib&jot enzimu transpeptidazi.

Baktgriju sugas, kas parasti ir jutigas pret benzilpenicilinu:

Streptococcus spp., Diplococcus spp., penicilazi neproducgjosie stafilokoki.

Corynebacterium spp., Trueperella (Actinomyces) pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae,
Listeria monocytogenes, Bacillus anthracis, Clostridium spp., Neisseria spp., Actinobacillus
(Haemophilus) spp., Leptospira spp., Brachyspira (Serpulina, Treponema) hyodysenteriae,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., dazi Pasteurella celmi.

Bakteriju sugas, kas parasti nav jutigas pret benzilpenicilinu:

Penicilazi producgjosie stafilokoki.

Lielaka dala gramnegativas baktérijas (enterobakterijas, pseidomonas), riketsijas,
mikoplazmas.

Dihidrostreptomicina sulfats

Dihidrostreptomicina sulfats ir aminoglikozidu grupas atras iedarbibas baktericida antibiotika,
kas ribosomas 30S subvieniba pavajina proteinu sint€zi un iedarbojas galvenokart pret
gramnegativajam baktérijam (Escherichia coli, Klebsiella spp., Salmonella spp.,
Actinobacillus spp., Shigella spp., Pasteurella spp.) un dazam Gram-pozitivajam bakt&rijam
(piem., Mycobacterium, Bacillus anthracis, atseviskiem Staphylococcus). Leptospira spp. un
dazas mikoplazmas.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Prokaina benzilpenicilins

Injicgjot prokaina salus, tiek sasniegts depo-efekts, kas péc rekomendétas devas ievadiSanas
savukart lauyj antibakteridlo zalu koncentraciju asinis uzturét 15-24 stundas. Prokaina
benzilpenicilins asinis galvenokart sastopams jonizéta forma un lielakoties izplatas



ekstracelullari. Tas parvar ar1 placentaro barjeru (ipasi infekcijas gadijuma) un ir atrodams
piena. Izdalas gandriz vienigi caur nierém (60-80% aktiva forma).

Dihidrostreptomicina sulfats

Péc intramuskularas injekcijas dihidrostreptomicina sulfats strauji absorb&jas un maksimalo
koncentraciju asinis sasniedz péc, apméram, 30 mintit€m, antibakteriala aktivitate saglabajas
8-12 stundas. Tas galvenokart izplatas ekstracelullari, izdalas caur nierém 70-90% aktiva
forma.

Prokaina benzilpenicilmu un dihidrostreptomicina sulfats

Abu antibiotiku kombinacijai piemit plasa spektra iedarbiba, kas ir Tpasi nozimiga jauktu
infekciju arstésana.

6.  Farmaceitiskie dati

6.1 Paligvielu saraksts

Prokaina hidrohlorids

Povidons

Natrija citrats (E331)

Natrija formaldehida sulfoksilats

Natrija metilparahidroksibenzoats (E219)
Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml stikla flakons.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar
nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KELA N.V,,



St. Lenaartseweg 48,
2320 Hoogstraten,
Belgija

Tel.: +32 3 340 0411
Fakss: +32 3 340 0409

E-pasts: info@kela.be
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/98/0716

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 01/08/2003

P&dgjas parregistracijas datums: 18/08/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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