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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

PENI-KEL 300 mg/ml injek¢ni suspenze pro koné, skot, prasata a psy.
2 SloZeni

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Procaini benzylpenicillinum monohydrate 300 mg

Pomocné litky:
Sodna stil methylparabenu 1,14 mg

Bila az nazloutla suspenze.

3. Cilové druhy zviirat
Kong, skot, prasata a psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi k benzylpenicilinu.

Skot: pneumonie vyvolana Pasteurella spp., mastitidy vyvolané Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis a vuci penicilinu G citlivymi kmeny Staphylococcus aureus; pyelonefritida
(Corynebacterium renale); polyartritida u telat vyvolana streptokoky, infekce paznehtti (fusiformni
bakterie).

Prasata: bronchopneumonie, ¢ervenka, meningitida vyvolana Streptococcus suis, mastitidy vyvolané
streptokoky.

Koné: tetanus, streptokokové infekce (zaskrt, polyartritida u hiibat).

Psi: tetanus, leptospiroza, infekce ran, pneumonie jako sekundarni infekce u psinky.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralikti, kieckil, morcat, piskomilt a dal$ich drobnych bylozravcii.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl4stni upozornéni:
Po absorpci pronika benzylpenicilin biologickymi membranami (napf. hematoencefalickou bariérou)
obtizn¢, protoZe je ionizovany a omezen¢ rozpustny v lipidech. Pouziti ptipravku k 1é¢bé meningitidy
nebo infekci CNS vyvolanych napt. bakteriemi Strepfococcus suis nebo Listeria monocytogenes
nemusi byt ucinné. Benzylpenicilin také obtizné pronika do savéich buné€k, a proto mize byt tento
pripravek nedostate¢né ucinny pii 1é€bé onemocnéni vyvolanych intracelularnimi patogeny, jako je
napt. Listeria monocytogenes.
U naésledujicich bakterii byly hladSeny zvySené hodnoty MIC nebo bimodalni distribu¢ni profily,
poukazujici na ziskanou rezistenci:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. vyvolavajici MMA/PPDS, Streptococcus spp.

a S. suis u prasat;




- Fusobacterium necrophorum vyvolavajici metritidu a Mannheimia haemolytica (pouze
v nekterych cClenskych statech) a dale Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignieresii a Trueperella pyogenes u skotu;

- S aureus, koagulaza negativni stafylokoky a Enterococcus spp. u pst

Pti 1écbé infekci vyvolanych témito bakteriemi muze byt pouziti tohoto veterindrniho IéCivého
pripravku nedostatecné klinicky ucinné.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmii
pochazejicich z vyskytl ptipadii onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilové
bakterie.

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v souhrnu udaji o ptipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vici benzylpenicilinu a snizit u¢innost 1écby jinymi beta-
laktamy v dtsledku mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny muze vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Zabraiite ndhodnému samopodani injekce. Chraiite jehlu az do
okamziku podani pfipravku.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injek¢né podanym ptipravkem nebo pokud se u vas po
manipulaci s piipravkem rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrdzka, vyhledejte Iékatskou
pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo etiketu oSetiujicimu Iékari. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto ptipadech vyhledat pomoc 1ékare.
Anafylakticka reakce vyvolana nasledkem expozice piipravkem vyzaduje URGENTNI LEKARSKOU
POMOC.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi lé€ivymi ptipravky a dal§i formy interakce:

Bakteriostaticka antibiotika (tetracykliny a makrolidy) jsou antagonisty. Je mozny synergismus
s aminoglykosidovymi antibiotiky a antibiotiky blokujicimi betalaktamazy, jako je kloxacilin, kyselina
klavulanova a n€které cefalosporiny.

Ptedavkovani:
Akutni intoxikace u koni (centralni nervové podrazdéni) a u prasat (tfes, zvraceni, horecka, potrat

Mrve

Mrwe

intraven6zné adrenalin a/nebo glukokortikosteroidy. V ptipadé jinych forem alergickych reakci
aplikovat antihistaminika a/nebo kortikosteroidy.

Hlavni inkompatibility:
Tento veterinarni 1€Civy ptipravek nesmi byt misen v jedné stiikacce s zadnymi dal$imi veterinarnimi
1é¢ivymi pripravky.




7. Nezadouci ucinky

Skot

Velmi Casté bolestivost v misté vpichu, edém v misté vpichu
(>1 zviie / 10 oSetfenych zvirat):

Vzacné alergicka reakce!
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvifat):

Neurdita frekvence (nelze odhadnout z | systémova porucha?
dostupnych udaji)

! Jako je anafylakticky Sok (nahla, zavazna alergicka reakce), vyrazka, otok. MuzZe se vyskytnout
u zvifat citlivych na peniciliny, cefalosporiny a prokain.
2 Akutni nezadouci ucinky vyskytujici se pfi intramuskularni aplikaci mohou byt zapfi¢inény

v

intravaskularnim podanim.

Prasata

Velmi casté bolestivost v misté vpichu, edém v misté vpichu
(>1 zviie / 10 oSetfenych zvirat):

Velmi vzacné alergicka reakce!

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetn¢ ojedinélych hlaseni):

Neurcita frekvence (nelze odhadnout z | systémova porucha?
dostupnych udaji)

! Jako je anafylakticky Sok (nahla, zavazna alergicka reakce), vyrazka, otok. MiiZze se vyskytnout u
zvirat citlivych na peniciliny, cefalosporiny a prokain.

%

Mrwe

podanim. U mladych selat byly pozorovany systémové toxické u€inky, které jsou ptechodné, mohou
vSak byt potencialné smrtelné, zejména pti vyssich davkach.

Koné

Velmi vzacné alergicka reakce!
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedin€lych hldseni):

Neurdita frekvence (nelze odhadnout z | bolestivost v misté vpichu, edém v misté vpichu.
dostupnych udajt) hemolyticka anémie
systémova porucha?, Zloutenka

! Jako je anafylakticky Sok (nahla, zavazna alergicka reakce), vyrazka, otok. Muze se vyskytnout u
zvirtat citlivych na peniciliny, cefalosporiny a prokain.
2 Akutni nezadouci tc¢inky vyskytujici se pfi intramuskularni aplikaci mohou byt zapti¢inény

Mrwe

Psi

Velmi vzacné alergicka reakce!
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Neurcité frekvence (nelze odhadnout z | bolestivost v misté vpichu, edém v mist¢ vpichu.




| dostupnych udaji) systémova porucha?

! Jako je anafylakticky Sok (nahla, zavazna alergicka reakce), vyrazka, otok. MiiZe se vyskytnout
u zvifat citlivych na peniciliny, cefalosporiny a prokain.
2 Akutni nezadouci G¢inky vyskytujici se pfi intramuskularni aplikaci mohou byt zapfi¢inény

wvrwe

intravaskularnim podanim.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterindrniho
lékafe. Nezadouci u€inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramuskularni (u skotu, prasat a koni nejlépe v kréni oblasti) nebo subkutanni (u pst) podani jednou
denné.

Skot:  10-20 mg G¢.1./ kg z.hm., tj. 1-2 ml ptipravku na 30 kg Z.hm. i.m.

Konég: 12-20 mg uc.l./ kg z.hm., tj. 1,2-2 ml pfipravku na 30 kg zZ.hm., i.m.

Prasata: 10-12 mg u¢.l./ kg z.hm., tj. 1-1,2 ml ptipravku na 30 kg z.hm., i.m.

Psi: 20 mguc.l./ kg z.hm.,tj. 1ml ptipravku na 15 kg z.hm., s.c.

Doba trvani 1é¢by je 3 az 7 dnd.

Vhodnou dobu lécby je tfeba zvolit na zakladé klinickych pozadavkl a individualniho vyvoje
zdravotniho stavu léceného zvitete. Je tieba vzit v ttvahu dostupnost 1é¢iva v cilové tkani a vlastnosti
cilového patogenu.

Maximalni davka aplikovana intramuskularné na jedno misto injekéniho podani je 25 ml u skotu.
Maximalni davka aplikovand intramuskularn€ na jedno misto injekéniho podani je 4 ml u prasat. VéEtsi
mnozstvi je nutno aplikovat rozdélené na dvé mista.

9. Informace o spravném podavani
Pted pouzitim protiepat. Vyvarovat se nahodnému intravaskularnimu podani.
10. Ochranné lhity
Skot: Maso: 10 dni pfi dob¢ trvani 1écby 3—-5 dni;
12 dni pfi dobé trvani 1é€by 6—7 dni.
Miléko: 180 hodin.
Prasata: Maso: 7 dni pii dobé trvani 1écby 3 dny;
9 dni pii dobé trvani lécby 4—7 dni.
Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).


mailto:adr@uskvbl.cz
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Chrante pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkil se porad’te s vasim veterindrnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

96/032/98-C

Sklenéné injek¢ni lahvicky z ¢irého skla s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovou pertli o obsahu
100 ml a 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

10/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pftipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgie

Tel.: +323 34004 11

E-mail: info@kela.health

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucéinky:
Vyhradni dovozce pro CR:

VELE spol. s r.o.

Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov

Ceska republika

Tel.: +420 567 275 046

E-mail: odbyt@veleleciva.cz
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace



