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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COMBI-kel 40, suspensie injectabild pentru bovine, suine, ciini.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substante active: :

Benzilpenicilina procainica acoperité cu lecitind .............. 200 000 UT (200 mg)
Dihidrostreptomicind sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicina).......200 000 Ul

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila alba pana la alb-galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, suine, ciini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul se administreaza la bovine, suine, cdini 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, leptospiroz, actinomicozi la bovine,
poliartrite si septicemie, bronsite si artrite la caini; 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 renal.
A nu se administra intravenos.

4,4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilita{ii 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 administreaza 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. KELA NV,
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In caz de .2 to-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsulufgpu eticheta.

~
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tii adverse (frecventa si gravitate)

Pot -affare reactii alergice (soc anafilactic, urticarie, edem) la animale cu hipersensibilitate la peniciline,

cefalosporine si-dihidrostreptomicini.

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

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 §i musculo-relaxantele potenteazi efectul de blocare neuromusculard a dihidrostreptomicinei.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Prin administrare intramusculara, subcutanata (la céini, purcei) sau intraperitoneal3 (la bovine).

Doze: 12 500 UI penicilind G i 12,5 mg dihidrostreptomicing (bazi) sau 1 ml COMBI-kel 40 per 16 kg
greutate corporald, o dati pe zi.

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

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

-Purcei, cini : 0,25 ml produs/4 kg greutate corporald/zi

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

Pentru asigurarea unei dozéri corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a animalelor ori de
céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

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

Doze masive de dihidrostreptomicina pot cauza bloc particular neuromuscular dup# administrare accidentald
L.V. sau injectare intraperitoneala.

Administrarea indelungatd 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:

Carne i organe: 116 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmaceutica: antibacteriene pentru uz sisemic, combinatii de antibacteriene.

Cod ATC Vet: QJ01RAO!

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 actiy impotriva bacteriilor Gram-
pozitive, anaerobi, spirochete si unele bacterii Gram-negative. Este un antibiotic cu actiune bactericida -
rapidd. Actiunea se bazeazi pe inhibarea enzimei Iranspeptidaza, interferdnd sinteza peretelui celular
bacterian. ) ;
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Specii sensibile in mod curent:
s Streptococcus spp., Diplococcus spp., Staphylococci care nu produc penicilinazi Sor,
Corynebacterium spp., Actinomyces pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monoc; fogenzs\\
- Bacillus anthracis, Clostridium spp., Neisseria spp., Actinobacillus(Haemophilus) spp., Lep?%jvif Yy

. PR
Brachycephala (Sepulina, Treponema) hyodysenterige, F usobacterium spp., Bacteroides spp: g
de Pasteurella.

s Specii care In mod curent nu sunt sensibile:
e Staphilococcus spp.ce produce penicilinaza.
¢ 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 rapida, activa 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.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Benzilpenicilina procainici

Prin administrarea sarii procainice se creeazi un efect-depozit si in consecin(3, la doza recomandati nivelul
sanguin antibacterian persistd 15 pand la 24 ore. Penicilina G circula sub forma ionizatd in sdnge dupd care
este distribuita in fluidele extracelulare, Traverseaza bariera placentard (particularitate in caz de infectie) i
este detectabild in lapte. Este excretata indeosebi prin rinichi (60-80% sub forma activa).

- Dihidrostreptomicina sulfat

Dupi administrarea intramusculard dihidrostreptomicina sulfat este bine resorbitd atingdnd nivelul seric
maxim dupi aproximativ 30 minute i niveluri active antibacteriane care persistd intre 8 pana la 12 ore. Este
bine distribuita in fluidele extracelulare §i excretatd in proporgie de 70 pana la 90% sub forma activd prin
rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Procaini hidrocloricd, povidona, citrat de sodiu, formaldehida sodici sulfoxilats, metil parahidroxibenzoat de
sodiu, ap# pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupi 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 IT x 100 ml i 250 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutil si capsd 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
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Prec@ i speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
‘deseurdlr provenite din utilizarea unor astfel de produse

ANTT

Orice progi§,
eliminafady,
7.7 "DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

edicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
onformitate cu cerintele locale.

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara,

KELA N,
ST. LENAART
2320 HOOGS

BELGILUM
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INFORMATIF(/ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla’detip II x 100 ml, x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMBI-KEL 40, suspensie injectabild pentru bovine, suine, cdini

Benzilpenicilind procainica acoperiti cu lecitina

Dihidrostreptomicini sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicin)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $SI A ALTOR SUBSTANTE
I ml produs contine:

Substante active:

Benzilpenicilind procainica acoperita cu lecitini .............. 200 000 UI (200 mg)
Dihidrostreptomicina sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicini).......200 000 Ul

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabili.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml §i250 ml.

5, SPECII TINTA

Bovine, suine, ciini,

6. INDICATIE (INDICATID)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARFE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: carne gi organe:116 zile

Bovine: carne §i organe: 112 zile

Lapte: 4 zile (8 mulsori)

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

10.  DATA EXPIRARII

EXP
Odata desigilat, utilizati pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE (g ﬁ KELA MV
Gt ST, LEN/
A se pastra la frigider ( 2 - 8°C) si ferit de lumina. g“ﬁ%‘%@ 29903 M

KELA BELGIUM




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

Eliminarea: cititi prospectul produsului,

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRYGTIL:+~
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

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

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE $1 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):

3 KELA NV ‘
ST. LENAARTSEWEG 48
A 2220 HOOGHTRATEN
KELA BELGIUM 8




A

INFORMfzga CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie'din c x 1flacon x 100 ml; x | flacon x 250 ml
1. BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VET ERINAR

COMBI-KEL 40 , suspensie injectabild pentru bovine, suine, cini
Benzilpeniciling procainici acoperitd cu lecitini
Dihidrostreptomicina sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicini)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml produs contine:

Substante active:

Benzilpenicilina procainicd acoperiti cu lecitini .............. 200 000 UI (200 mg)
Dihidrostreptomicini sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicini).......200 000 Ul

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodiu..............co.o.cocunn...... 1,14 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x 100 ml
1x250 ml

5. SPECII TINTA
Bovine, suine, ciini.
6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreazi la bovine, suine, cAini in tratamentul infectiilor determinate de microorganismele
sensibile la acfiunea 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, actinomicoza la bovine,
poliartrite §i septicemie, bronsite si artrite la cdini; postoperator pentru prevenirea infectiilor

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: carne si organe:116 zile

Bovine: carne §i organe: 112 zile

Lapte: 4 zile (8 mulsori)

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

10. DATA EXPIRARII e
7% KELA BLY,

EXP o i’;'}»‘ Lgf“g,&f i“i ; N
Odata desigilat, utilizati pani la 28 zile. 5 3%! 0550 b



11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE [ o G
A se pastra la frigider ( 2 - 8°C) si ferit de lumina. . &
\\\' 7, V{""&\,‘®3
12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZA E- SALQ@,
DESEURILOR, DUPA CAZ RO

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 refets veterinara.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE ST 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):

ST. LENAARTSEWEG 48
- 2320 HOOGSTRATEN
%hgﬁ BELGIUM 10




INFORMATH ARE TREBUIE INSCRISF PE AMBALAJUL SECUNDAR

FKEL 40, suspensne injectabila pentru bovine, suine, ciini

Berizilpenicilin procainici acoperiti cu lecitini

Dihidrostreptomicina sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomiciné)

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
I ml produs contine:

Substante active:

Benzilpenicilina procainici acoperita cu leciting ............. 200 000 UI (200 mg)
Dihidrostreptomicina sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicini).......200 000 Ul

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabili.
4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUT

12 x 100 mi
6x 250 m]

5. SPECII TINTA
Bovine, suine, caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Citifi prospectul inainte de utilizare.

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

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: carne gi organe:116 zile

Bovine: carne i organe: 112 zile

Lapte: 4 zile (8 mulsori)

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

10.  DATA EXPIRARI

EXP
Odatd desigilat, utilizati pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU Rz’sfrmg
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz -

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

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

A nu se lasa 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) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot ( serie):

%ﬂLﬁ %‘E“zm”‘ti %f«fﬁ 12
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PROSPECT Ty %&/‘
COMBI-KEL 40 , suspensie injectabild pentru bovine, suine , ciini. ‘

rorn
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1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §1
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, cini.
Benzilpenicilina procainicd acoperiti cu lecitind
Dihidrostreptomicina sulfat {(echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicind)

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

1 ml produs confine:

Substante active:

Benzilpenicilina procainic# acoperitd cu lecitind .............. 200 000 UT (200 mg)
Dihidrostreptomicini sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicina).......200 000 Ul

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodiu.....c....ocociimiinennnnn 1,14 mg

4. INDICATIE (INDICATID)

Produsul se administreaza la bovine, suine, cdini in tratamentul infecfiilor 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, actinomicozi la bovine,
poliartrite i septicemie, bronsite §i artrite la cdini; 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 renal.
A nu se administra intravenos.

6. REACTII ADVERSE

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

Efecte adverse acute s-au raportat dupd administrarea intramusculard a penicilinei procainice G : avort la
scroafe si reactii nervoase la suine sau dupa injectarea intravenoasé din neatentie (5oc embolic, toxicitate
procainica).

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

7. SPECII TINTA
Bovine, suine, céini.

3o KELA NV,
ST. LENAARTSEWEG 48
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD DE

ADMINESFRARE

N
N

Prin administy tramusculard, subcutanat (la cdini, purcei) sau intraperitoneala (la bovine).

Doze: 12 509*“\ penicilind G si 12,5 mg dihidrostreptomicina (bazi) sau 1 m! COMBI-kel 40 per 16 kg
greutate' Gorporald, 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, 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 doziri corecte trebuie determinata cu acuratete 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 si organe: 116 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisa pe etichetd .

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

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

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 ny 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 accidentals solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. O

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in periocada de ouat
Se administreaza in perioada de gestatie si de lactatie.




Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Anestezicele si musculo-relaxantele potenjeazi efectul de blocare neuromusculard a dihidrostreptomicinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Doze masive de dihidrostreptomicina pot cauza bloc particular neuromuscular dupa administrare accidentald
1.V. sau injectare intraperitoneald. .

Administrarea indelungatd de doze mari poate determina
incoordonare, nistagmus) si semne nefrotoxice. :
Tratamentul reactiilor antialergice: glucocorticoizi sau antihistaminice.

surditate, toxicitate vestibulari (ataxie,

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.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare 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 m, nchis cu dop de cauciuc bromobutil gi capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 1flacon x 100 m}; 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.
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