GALEXAR -

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COMBI-kel 40, 200 mg/ml + 200 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, porci, ¢8ini.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml produs contine: \t .
Substante active: S
Benzilpenicilind procainica acoperita cu lecitind (200 mg) 200 000 U1 e

Dihidrostreptomicind sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicing) 200 000 UI

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Procaini hidroclorica

Povidona

Citrat de sodiu

Formaldehida sodici sulfoxilata

Metil parahidroxibenzoat de sodiu 1,14 mg

Apad pentru preparate injectabile

Suspensie injectabild alba pana la alb-galbui.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, porci, cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul se administreazi la bovine, porci, cdini in tratamentul infectiilor determinate de microorganismele
susceptibile 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 porci, infectii clostridiene, tetanus, leptospiroza, actinomicozi la bovine, poliartrite
si septicemie, brongite si artrite la ciini; postoperator pentru prevenirea infectiilor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd in caz de insuficienti renala.

Nu se administreaza intravenos.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

la animale.
Dacd acest lucru nu este posibil terapia trebuie sé aiba la baza informatiile epidemiologice locale (regionale,
de fermad) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.



La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se respecte politicile antimicrobiene oficiale nationale
si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei

bacteriilor rezistente la substantele active si la sciderea 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 cunoscuti la peniciline trebuie si 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 spila locul cu api si sapun.

fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, ciini

Foarte rare Reactii alergice! (soc anafilactic, urticarie, edem alergic)

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Frecventa nedeterminaté (nu poate fi Tulburiri sistemice?
estimata din datele disponibile)

U'pot apirea la animalele cu hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine si dihidrostreptomicina.

2 au fost raportate simptome toxice acute dupa administrarea intramusculara de penicilind G-procaind i dupa
administrarea intravenoasa accidentald (soc embolic, intoxicatie cu procaind). La porci, simptomele de
toxicitate la procain se pot prezenta ca avort sau semne neurologice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei de
comercializare, sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Anestezicele si musculo-relaxantele potenteazi efectul de blocare neuromusculard a dihidrostreptomicinei.
3.9 Caide administrare si doze

Administrare intramusculard, subcutanata (la cini, purcei) sau intraperitoneala (la bovine).

Doze: 12 500 Ul penicilind G si 12,5 mg dihidrostreptomicina (bazd) sau 1 ml produs medicinal veterinar per
16 kg greutate corporald, o data pe zi.

-Bovine adulte, porci: 12,5 ml produs medicinal veterinar/200 kg greutate corporald/zi

-Vitei: 2,5 m! produs medicinal veterinar/40 kg greutate corporald/zi

-Purcei, ciini: 0,25 ml produs medicinal veterinar/4 kg greutate corporala/zi

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

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidotﬁﬁ){

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

[.V. sau injectare intraperitoneala.

Administrarea indelungati de doze mari poate determina surditate, toxicitate vestibulara (ata)ﬁe, mcoordonare

nistagmus) si semne nefrotoxice. .

Tratamentul reactiilor antialergice: glucocorticoizi sau antihistaminice. T

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

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

Carne si organe: 116 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01RA01

4.2 Farmacodinamie

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 §i unele bacterii Gram-negative. Este un antibiotic cu actiune bactericida rapida.
Actiunea se bazeaza pe inhibarea enzimei transpeptidaza, interferand sinteza peretelui celular bacterian. Specii
sensibile in mod curent:

o Streptococcus spp., Diplococcus spp., Staphylococci care nu produc penicilinaza.
Corynebacterium spp., Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes,
Bacillus anthracis, Clostridium spp., Neisseria spp., Actinobacillus (Haemophilus) spp., Leptospira spp.,
Brachyspira hyodysenteriae, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., unele tulpini de Pasteurella.

e Specii care In mod curent nu sunt sensibile:

e 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 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. si Mycoplasme.

4.3 Farmacocinetici

Benzilpenicilina procainica

Prin administrarea sérii procainice se creeazd un efect-depozit si in consecinti, la doza recomandati nivelul
sanguin antibacterian persistd 15 pand la 24 ore. Penicilina G circula sub forma ionizatd in sdnge dupa care
este distribuitd in fluidele extracelulare. Traverseaza bariera placentara (particularitate in caz de infectie) si
este detectabild In lapte. Este excretata indeosebi prin rinichi (60-80% sub forma activi).

Dihidrostreptomicina sulfat
Dupa administrarea intramusculard dihidrostreptomicina sulfat este bine resorbitd atingdnd nivelul seric
maxim dupd aproximativ 30 minute si niveluri active antibacteriane care persista intre 8 pani la 12 ore. Este
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bine distribuiti in fluidele extracelulare si excretati in proportie de 70 pana la 90% sub forma activa prin
rinichi.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 - Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip II x 100 ml si 250 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutil si capsi de aluminiu.
Ambealaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml; x 1 flacon x 250 ml

Cutie din polistiren x 12 flacoane x 100 ml; x 6 flacoane x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

7. NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160125

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 25.05.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
12.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMBI-KEL 40, 200 mg/ml + 200 mg/ml suspensie injectabila

1 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml produs contine:

Substante active:

Benzilpenicilind procainica acoperité cu lecitina (200 mg) 200 000 UI
Dihidrostreptomicina sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicing) 200 000 UI

B DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x100 ml
1x250ml )
12 flacoane x 100 mi
6 flacoane x 250 m}

| 4. SPECII TINTA

Bovine, porci, cdini.

| 5. INDICATI

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard, subcutanati (la ciini, purcei) sau intraperitoneald (la bovine).

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci: carne si organe: 116 zile
Bovine: carne si organe: 112 zile
Lapte: 4 zile (8 mulsori)

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza pana la 28 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



>

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

I 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160125

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 100 ml, x 250 ml

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMBI-KEL 40, 200 mg/ml + 200 mg/m! suspensie injectabild

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:

Substante active:

Benzilpenicilini procainica acoperita cu lecitina (200 mg) 200 000 UI
Dihidrostreptomicina sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicind) 200 000 Ul

|3.  SPECH TINTA

Bovine, porci, cdini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari, subcutanati (la cini, purcei) sau intraperitoneald (la bovine).
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci: carne si organe: 116 zile
Bovine: carne si organe: 112 zile
Lapte: 4 zile (8 mulsori)

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza pana la 28 zile.

[ 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

|9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
COMBI-KEL 40, 200 mg/ml + 200 mg/m] suspensie injectabila pentru bovine, porci, ciini. -
2, Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:
Benzilpenicilind procainicd acoperita cu lecitini (200 mg) 200 000 U1
Dihidrostreptomicina sulfat (echivalent cu 200 mg dihidrostreptomicini) 200 000 UI

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

Suspensie injectabila alba pana la alb-galbui.
3.  Specii tinta

Bovine, porci, cini.

4, Indicatii de utilizare

Produsul se administreaza la bovine, porci, céini in tratamentul infectiilor determinate de microorganismele
susceptibile 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 porci, infectii clostridiene, tetanus, leptospiroza, actinomicozi la bovine,

- poliartrite §i septicemie, bronsite si artrite la c4ini; postoperator pentru prevenirea infectiilor.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de insuficienta renali.
Nu se administreazd intravenos.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate
de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie s3 aiba la baza informatiile epidemiologice locale (regionale,
de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

La utilizarea produsului trebuie si se respecte politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.
Utilizarea produsului medicinal veterinar n afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la substantele active si la scdderea eficientei tratamentului cu antimicrobiene din cauza

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

A nu se bea, ménca sau fuma in timpul administrarii produsului.

In cazul contactului accidental cu pielea se va spila locul cu api si sapun.

In caz de auto-injectare accidentala solicitai imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.




Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: o
Anestezieele si musculo-relaxantele potenteaza efectul de blocare neuromusculari a dihidrostreptomicinel.

Ry

Supradgzaj:-

Dozealisive de dihidrostreptomiciné pot cauza bloc particular neuromuscular dupa administrare accidentald
I:Visi# injectare intraperitoneala.

Administrarea indelungati de doze mari poate determina surditate, toxicitate vestibulari (ataxie,
incoordonare, nistagmus) si semne nefrotoxice. '

Tratamentul reactiilor antialergice: glucocorticoizi sau antihistaminice.

v A\

Incompatibilitéti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine, porci, ciini.

Foarte rare Reactii alergice! (soc anafilactic, urticarie, edem alergic)

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminati (nu poate fi Tulburiri sistemice?
estimata din datele disponibile)

! pot apirea la animalele cu hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine si dihidrostreptomicina.

2 Au fost raportate simptome toxice acute dupa administrarea intramusculard de penicilind G-procaini si
dupa administrarea intravenoasa accidentala (soc embolic, intoxicatie cu procaind). La porci, simptomele de
toxicitate la procaini se pot prezenta ca avort sau semne neurologice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul dumneavoastrd veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculard, subcutanati (la cdini, purcei) sau intraperitoneala (la bovine).

Doze: 12 500 Ul penicilina G si 12,5 mg dihidrostreptomicini (baza) sau 1 ml produs medicinal veterinar
per 16 kg greutate corporald, o data pe zi.

- Bovine adulte, porci: 12,5 ml produs medicinal veterinar/200 kg greutate corporald/zi

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

- Purcei, ciini: 0,25 ml produs medicinal veterinar/4 kg greutate corporald/zi

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

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
A se agita flaconul inainte de utilizare.



10. Perioade de asteptare

Bovine:

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

Carne si organe: 116 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la frigider (2 - 8°C).

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirdrii marcati pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

160125

Flacon din sticla de tip I x 100 ml si 250 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutil si capsi de aluminiu.
Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml; x 1 flacon x 250 ml

Cutie din polistiren x 12 flacoane x 100 ml; x 6 flacoane x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

12.2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel. 432334004 11

E-mail: info@kela.health




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii nr.13

Cod.420155

Bistrita-N#siud

" Romégia
[el: +%0 363 401 304

_E-mail: office@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






