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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COMBI-KEI 40 suspensdo injectavel para bovinos adultos e vitelos, suinos, cées e gatos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):
200.000 U.l. de Benzilpenicilina Procainica e Sulfato de Dihidroestreptomicina eq. a 200 mg de
Dihidroestreptomicina.

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao injectavel (branco a amarelo palido)

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos adultos e vitelos, suinos, cdes e gatos.

4.2 Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento estaindicado para o tratamento de infeccbes provocadas por bactérias sensiveis a
penicilina G e a estreptomicina, tais como as infecgcdes do aparelho respiratério superior, bronquite
bacteriana aguda, mamite, metrite, infecgdes do aparelho urinario, Ulceras e feridas infectadas, etc.

O medicamento veterinario pode também ser profilacticamente utilizado na prevencdo de infecgdes
pos-cirargicas (ex.:cesariana).

4.3 Contra-indicactes

N&o administrar a animais com conhecida sensibilidade a penicilina, cefalosporina, procaina ou
dihidroestreptomicina ou a qualquer um dos excipientes.

O medicamento veterinario esta igualmente contra-indicado em casos de Insuficiéncia renal grave.
N&o utilizar em equinos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Leitdes jovens sdo particularmente sensiveis aos efeitos toxicos da benzilpenicilina procainica e
dihidroestreptomicina.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade, e deve ter
em consideracdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizacdo inapropriada deste medicamento pode provocar o aumento da prevaléncia de resisténcia
bacteriana a benzilpenicilina procainica e ao sulfato de dihidrostreptomicina.

Agitar bem antes de usar.

Para evitar uma injeccao intravenosa acidental da suspensao, é aconselhavel proceder a uma ligeira
aspiracdo antes da administracdo do medicamento.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Evitar o contacto directo com o medicamento veterinério.

Nos utilizadores com hipersensibilidade a penicilina ou a dihidrostreptomicina, podem ocorrer
reaccGes alérgicas com severidade variavel, ocasionalmente muito severas (particularmente
epidérmicas).

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos beta-lactdmicos e/ou aminoglicosideos devem evitar
qualquer contacto com 0 medicamento veterinario.

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reaccBes alérgicas, tais como choque anafilactico e urticaria, em animais
hipersensiveis a penicilina, cefalosporina, procaina e dihidroestreptomicina.

Doses elevadas de dihidroestreptomicina podem causar bloqueio neuromuscular, especialmente ap6s
injec¢do 1.V. ou I.P. acidental, em animais anestesiados (ex.: administragdo pos-operatoria).

A administracdo prolongada de altas dosagens podem levar a sinais nefrotoxicos e ototoxicos (surdez,
ataxia, descoordenacdo, nistagmus). As injecgdes de dihidroestreptomicina podem, raramente, causar
vOmitos.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacao
Pode ser administrado durante a gestagéo e lactag&o.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao

Anestésicos e relaxantes musculares potenciam os efeitos blogueadores neuromusculares da
dihidroestreptomicina.

A benzilpenicilina procainica e a dihidroestreptomicina, tal como todos os antibi6ticos bactericidas,
ndo deve ser administrada de forma concomitante com antibidticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reac¢éo alérgica cruzada com outras penicilinas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar, por via intramuscular, 1 ml de suspensdo, por cada 16 Kg de peso corporal, uma vez ao
dia por 4 dias.

Vitelos, Suinos: 12.500 U.I. peniciclina + 12.5 mg dihidroestreptomicina por Kg de peso vivo ou 1 ml
Combi-Kel 40 por 16 Kg de peso vivo, uma vez ao dia por 4 dias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A Penicilina G ndo tem efeitos toxicos directos mesmo em dosagens muito superiores as
recomendadas.

Tratamento de reaccGes alérgicas: glucocorticosterides e/ou anti-histaminicos, eventualmente
epinefrina.

Doses elevadas de dihidroestreptomicina podem causar bloqueio neuromuscular especialmente apds
injeccdo LV. ou LP. (tratamento: solucdo de Calcio2" em perfusdo - gluconato de calcio ou
neostigmina).

A administracdo prolongada de grandes doses podem provocar surdez, sinais ototdxicos (ataxia,
incoordenacdo, nistagmo) e nefrotdxicos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: suinos: 116 dias — bovinos : 112 dias.
Leite: 4 dias.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico (penicilinas, combinacdes com outros
antibacterianos)
Codigo ATCvet: QJI01IRA0L

5.1 Propriedades farmacodindmicas
* Benzilpenicilina

A benzilpenicilina procainica € um antibiético p-lactdmico que apresenta uma marcada accao
bactericida contra as bactérias Gram-positivas mais frequentes, anaerdbios e também contra alguns
germes Gram-negativos. E um antibi6tico bactericida de accfo rapida e actua pela inibic4o da sintese
da membrana celular bacteriana (inibicdo da transpeptidase).

Espécies Bacterianas que sao geralmente susceptiveis:

Streptococcus spp, Staphylococcus spp. ndo produtores de penicilinase, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, Bacillus anthracis, Clostridium spp., Neisseria spp.
Gram-negativos: Actinobacillus spp., Leptospira spp., Treponema hyodysenteriae, algumas
estirpes Pasteurella e Haemophilus, anaerdbios tais como Fusobacterium e Bacteroides.

Espécies Bacterianas que sao geralmente resistentes:
Staphilococcus produtores de Penicilinase e a maioria das bactérias Gram-negativas (ex.
Enterobacteriaceae, Pseudomonas, etc.) rickettsiae, micoplasmas.

Apesar da utilizagdo extensiva da penicilina durante muitos anos, a maioria das bactérias Gram-
negativas mantiveram a sua extrema sensibilidade ao farmaco com excepc¢do para os Staphylococcus
aureus, cuja resisténcia foi originada pela seleccdo de estirpes produtoras de P-lactamases. As
resisténcias verificadas nos organismos aerébios Gram-negativos, geralmente susceptiveis, tais como
0 Haemophilus e a Pasteurella desenvolvem-se principalmente pela producdo de B-lactamases
mediada pelo plasmideo R.

* Sulfato de Dihidroestreptomicina

O DHS é um antibi6tico aminoglicosideo. Inibe a sintese de proteinas bacterianas na subunidade 30 S
ribossomal. Trata-se de um bactericida de accdo rapida, predominantemente activo contra bactérias
Gram-negativas (ex.: E.coli, Klebsiella spp., Salmonella spp., Actinobacillus spp., Haemophilus spp.,
Shigella spp., Pasteurella spp.) e também contra algumas bactérias Gram-positivas (ex.: algumas
estirpes de Staph. aureus, Mycobacterium spp.), Leptospira spp. e alguns micoplasmas. A
susceptibilidade de algumas bactérias (esp. enterobacteria, staphylococci) pode, no entanto, ser
substancialmente reduzida, principalmente pela resisténcia transmitida pelo plasmideo R. A
resisténcia cromossdmica contra a estreptomicina pode ser gerada num Unico passo.

* A combinacgdo de DHS e penicilina permite um largo espectro ac¢éo, que pode ser particularmente
importante no tratamento de infec¢fes mistas. EXxiste sinergia de accdo contra algumas bactérias.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
*x  Benzilpenicilina
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A presenca da procaina provoca um efeito “depot”, permitindo concentragdes sanguineas terapéuticas
durante 12 a 24 horas. A Penicilina G é predominantemente distribuida pelos fluidos extracelulares.
Passa as barreiras placentaria e hemato-encefalica (especialmente em caso de infec¢do) e é também
excretada no leite. E quase inteiramente excretada pela urina de forma inalterada.

* Sulfato de Dihidroestreptomicina

A dihidroestreptomicina é rapidamente absorvida apos injeccdo intramuscular. Os niveis séricos
méaximos sdo atingidos apds cerca de 30 minutos e 0s niveis plasmaticos terapeuticamente activos
persistem durante cerca de 8 a 12 horas. Tal como a penicilina, a DHS ¢ distribuida pelos fluidos
extracelulares e é predominantemente excretada pela urina de forma inalterada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Lecitina vegetal,

Citrato de sodio,
Polivinilpirrolidona,
Metilparahidroxibenzoato de sédio,
Formaldeido sulfoxilato sédico,
Agua para injectaveis.

6.2 Incompatibilidades
Evite misturar a suspensdo com outros injectaveis na mesma seringa.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda : 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario : 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao
Conservar em local fresco e ao abrigo da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente, tipo Il, fechados com tampa de bromobutilo, contendo 50 ou 100 ml de
suspensao.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KELA NV, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Bélgica.
tel. +323 34004 11
fax +32 3 340 04 23

e-mail : info@kela.be

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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50860
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira Autorizacdo: 17.08.1992/ Renovacdo da autorizagdo: 11.07.2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro de 2014

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S0 pode ser vendido mediante receita médica-veterinaria.
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TEXTO PARA ROTULAGEM (OU CARTONAGEM)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
COMBI-KéI 40 suspensdo injectavel para bovinos adultos e vitelos, suinos, cées e gatos.
2. DESCRIGAO DAS SUSBTSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia Activa:

Benzilpenicilina Procainica 200.000 U.I.
Sulfato de Dihidroestreptomicina 200 mg (base).
Veiculo estéril g.b.p. 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA.
Suspensao injectavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM:

100 ml.

5. ESPECIES ALVO

Bovinos adultos e vitelos, suinos, cdes e gatos.

6. INDICACOES

O medicamento estaindicado para o tratamento de infeccbes provocadas por bactérias sensiveis a
penicilina G e a estreptomicina, tais como as infeccdes do aparelho respiratério superior, bronquite
bacteriana aguda, mamite, metrite, infecgdes do aparelho urinario, Ulceras e feridas infectadas, etc.

O medicamento veterinario pode também ser profilacticamente utilizado na prevencdo de infecgdes
pos-cirargicas (ex.:cesariana).

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de usar. Injeccdo em todos os animais (Bovinos, Suinos, Caes e Gatos) na proporcao
de 1 ml para 16 Kg de p.v. uma vez ao dia por 4 dias.

Vitelos, Suinos: 12.500 U.I. peniciclina + 12.5 mg dihidroestreptomicina por Kg de peso vivo ou 1 mi
Combi-Kel 40 por 16 Kg de peso vivo, uma vez ao dia por 4 dias.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: suinos : 116 dias — bovinos : 112 dias.
Leite : 4 dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Em casos de reacgdes de hipersensibilidade, administrar anti-histaminicos, corticosterdides e,
eventualmente epinefrina. Em casos de bloqueio neuro-muscular, administrar Ca®* (gluconato de
calcio) ou neostigmina.
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CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com conhecida sensibilidade a penicilina, cefalosporina, procaina ou
dihidroestreptomicina ou a qualquer um dos excipientes.

O medicamento veterinario estd igualmente contra-indicado em casos de Insuficiéncia renal grave.
Na&o utilizar em equinos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local fresco ao abrigo da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO.

13. EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA

14. MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

KELA NV, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Bélgica.

tel. +32 3340 04 11
fax +32 3 340 04 23

e-mail : info@kela.be
16. NUMERO DE REGISTO DE AUTORIZAQAO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
N° de Registo: 50860

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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FOLHETO INFORMATIVO
COMBI-kel 40 suspensdo injectavel para bovinos adultos e vitelos, suinos, cées e gatos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

KELA NV, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Bélgica.

tel. +323 34004 11

fax +32 3 340 04 23

e-mail : info@kela.be

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COMBI-kel 40, suspensdo injectavel para bovinos adultos e vitelos, suinos, cées e gatos.

3. DESCRICAO DAS SUSBTSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia Activa:

Benzilpenicilina Procainica 200.000 U.I.

Sulfato de Dihidroestreptomicina eq. a 200 mg
Dihidroestreptomicina.

Veiculo estéril g.b.p. 1ml

4.  INDICACOES

O medicamento esta indicado para o tratamento de infec¢des provocadas por bactérias sensiveis a
penicilina G e a estreptomicina, tais como as infeccdes do aparelho respiratério superior, bronquite
bacteriana aguda, mamite, metrite, infecgdes do aparelho urinario, Ulceras e feridas infectadas, etc.

O medicamento veterinario pode também ser profilacticamente utilizado na prevencdo de infecgdes
pos-cirargicas (ex.:cesariana).

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com conhecida sensibilidade a penicilina, cefalosporina, procaina ou
dihidroestreptomicina ou a qualquer um dos excipientes.

O medicamento veterinario esta igualmente contra-indicado em casos de Insuficiéncia renal grave.
N&o utilizar em equinos.

6. EFEITOS INDESEJAVEIS

Podem ocorrer reaccdes alérgicas, tais como choque anafilactico e urticaria, em animais
hipersensiveis a penicilina, cefalosporina, procaina e dihidroestreptomicina.

Doses elevadas de dihidroestreptomicina podem causar bloqueio neuromuscular, especialmente apés
injeccdo I.V. ou I.P. acidental, em animais anestesiados (ex.: administracao pds-operatoria).
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A administracdo prolongada de altas dosagens podem levar a sinais nefrotdxicos e ototoxicos (surdez,
ataxia, descoordenacdo, nistagmus). As injeccBes de DHS podem, raramente, causar vomitos.

7. ESPECIES ALVO
Bovinos adultos e vitelos, suinos, cées e gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar, por via intramuscular, 1 ml de suspensdo, por cada 16 Kg de peso corporal, uma vez ao
dia por 4 dias.

Vitelos, Suinos: 12.500 U.I. peniciclina + 12.5 mg dihidroestreptomicina por Kg de peso vivo ou 1 ml
Combi-Kel 40 por 16 Kg de peso vivo, uma vez ao dia por 4 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bem antes de usar.

Para evitar uma injeccdo intravenosa acidental da suspenséo, € aconselhavel proceder a uma ligeira
aspiragéo antes da administracdo do medicamento.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: suinos: 116 dias — bovinos: 112 dias.
Leite: 4 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Armazenar em local fresco (abaixo dos 15°C) ao abrigo da luz.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Leitdes jovens sdo particularmente sensiveis aos efeitos toxicos da benzilpenicilina procainica e
dihidroestreptomicina.

Precaucdes especiais de utilizacéo
Agitar ben antes de usar.

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade, e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizacdo inapropriada deste medicamento pode provocar o aumento da prevaléncia de resisténcia
bacteriana a benzilpenicilina procainica e ao sulfato de dihidrostreptomicina.

Para evitar uma injeccao intravenosa acidental da suspensédo, é aconselhavel proceder a uma ligeira
aspiracdo antes da administracdo do medicamento.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Evitar o contacto directo com o medicamento veterinario.

Nos utilizadores com hipersensibilidade a penicilina ou a dihidrostreptomicina, podem ocorrer
reacgdes alérgicas severidade varidvel, ocasionalmente muito severas (particularmente epidérmicas).
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos beta-lactdmicos e/ou aminoglicosideos devem evitar
qualquer contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de auto-injeccédo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
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Gestacao, lactacéo
Pode ser administrado durante a gestacédo e lactacao.

Interac¢Ges medicamentosas e outras formas de interacéo

Anestésicos e relaxantes musculares potenciam os efeitos bloqueadores neuromusculares da
dihidroestreptomicina .

A benzilpenicilina procainica e a dihidroestreptomicina, tal como todos os antibioticos bactericidas,
ndo deve ser administrada de forma concomitante com antibidticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reaccdo alérgica cruzada com outras penicilinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A Penicilina G ndo tem efeitos toxicos directos mesmo em dosagens muito superiores as
recomendadas.

Tratamento de reaccGes alérgicas: glucocorticosterdides e/ou anti-histaminicos, eventualmente
epinefrina.

Doses elevadas de dihidroestreptomicina podem causar blogueio neuromuscular especialmente ap6s
injeccdo LV. ou LP. (tratamento: solucdo de Calcio2" em perfusdo - gluconato de calcio ou
neostigmina).

A administracdo prolongada de grandes doses podem provocar surdez, sinais ototoxicos (ataxia,
incoordenacdo, nistagmo) e nefrotoxicos.

Incompatibilidades
Evite misturar a suspensdo com outros injectaveis na mesma seringa.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14- DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2014

15. OUTRAS INFORMAGCOES
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

S6 pode ser vendido Mediante receita médica-veterinaria.

Distribuidor:

Zoopan Produtos Pecuérios, Lda;
2050 Aveiras de Baixo,
Azambuja /Portugal.
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