PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Procaini benzylpenicillinum monohydrate 300 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Kyselina chlorovodikova

Povidon 25

Dihydrogenfosforecnan draselny

Natrium-citrat

Sodna stl methylparabenu 1,14 mg

Dihydrat dinatrium-edetatu

Lecithin

Voda pro injekci

Bila az nazloutla suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata a psi.

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi k benzylpenicilinu.

Skot: pneumonie vyvoland Pasteurella spp., mastitidy vyvolané Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis a vaci 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 htibat).

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralik, kieckt, morcat, piskomill a dal§ich drobnych byloZravci.




3.4  Zvlastni upozornéni

Po absorpci pronika benzylpenicilin biologickymi membradnami (napf. hematoencefalickou bariérou)
obtizn¢, protoZe je ionizovany a omezen¢ rozpustny v lipidech. Pouziti ptipravku k 1é€bé meningitidy
nebo infekci CNS vyvolanych napf. bakteriemi Strepfococcus suis nebo Listeria monocytogenes
nemusi byt u¢inné. Benzylpenicilin také obtizn¢ pronikd do sav¢ich bunék, a proto mlize byt tento
pripravek nedostate¢né ucinny pii 1é€bé onemocnéni vyvolanych intracelularnimi patogeny, jako je
napf. Listeria monocytogenes.
U nasledujicich bakterii byly hlaseny 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 Clenskych statech) a dale Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignieresii a Trueperella pyogenes u skotu;
- S aureus, koagulaza negativni stafylokoky a Enterococcus spp. u pst

Pii 1écbé infekci vyvolanych témito bakteriemi muze byt pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku nedostate¢né klinicky ucinné.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

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.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o pfipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vici benzylpenicilinu a snizit G¢innost 1é¢by jinymi beta-
laktamy v disledku mozné zkiizené rezistence.

Zv14a$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

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 n¢kterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim [é¢ivym pfipravkem. 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 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu oSetfujicimu 1ékafi. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto ptipadech vyhledat pomoc Iékare.
Anafylakticka reakce vyvolana nasledkem expozice piipravkem vyzaduje URGENTNI LEKARSKOU
POMOC.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.




3.6 Nezadouci ucinky

Skot

Velmi Casté bolestivost v misté¢ vpichu, edém v misté¢ vpichu
(>1 zvite / 10 oSetenych zvitat):

Vzacné alergicka reakce!

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

Neur¢ita frekvence (nelze odhadnout z | systémova porucha®
dostupnych udaji)

! Jako je anafylakticky Sok, vyrazka, otok. Muze se vyskytnout u zvitat 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 oSettenych zvitat,
vcetn¢ ojedinélych hlaseni):

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

! Jako je anafylakticky Sok, vyrazka, otok. MiZe se vyskytnout u zvifat citlivych na peniciliny,
cefalosporiny a prokain.

%

wrwe

mladych selat byly pozorovany systémové toxické ucinky, které jsou piechodné, mohou vsak byt
potencidlné smrtelné, zejména pii vyssich davkach.

Koné

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

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

! Jako je anafylakticky Sok, vyrazka, otok. Muze se vyskytnout u zvifat 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,




véetné ojedinélych hlaseni):

Neurcita frekvence (nelze odhadnout z | bolestivost v misté vpichu, edém v misté vpichu.
dostupnych udaj) systémova porucha?

! Jako je anafylakticky Sok, vyrazka, otok. Muze se vyskytnout u zvifat citlivych na peniciliny,
cefalosporiny a prokain.
2 Akutni nezadouci ucinky vyskytujici se pti intramuskularni aplikaci mohou byt zapfi¢inény

NI

intravaskularnim podanim.

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umozituje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékatre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bod¢ piibalové
informace.

3.7 PouZziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzit behem bfezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi 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.

3.9 Cesty podani a davkovani

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

Skot:  10-20 mg 1é¢.1./ kg z.hm., tj. 1-2 ml pfipravku na 30 kg z.hm., i.m.
Konég: 12-20 mg 1é¢.1./ kg z.hm., tj. 1,2-2 ml pfipravku na 30 kg z.hm., i.m.
Prasata: 10-12 mg 1é¢.1./ kg z.hm., tj. 1-1,2 ml piipravku na 30 kg z.hm., i.m.
Psi: 20 mgléc.l./ kg z.hm., tj. 1ml piipravku na 15 kg z.hm., s.c.

Doba trvani [é¢by je 3 az 7 dnd.

Vhodnou dobu 1é¢by je tieba zvolit na zakladé klinickych pozadavkd a individudlniho vyvoje
zdravotniho stavu léceného zvitete. Je tfeba vzit v ivahu dostupnost 1é¢iva v cilové tkani a vlastnosti
cilového patogenu.

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

Pted pouzitim protiepat.
3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

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

Mrwe

Mrwe

intraven6zn¢ adrenalin a/nebo glukokortikosteroidy. V pfipad¢ jinych forem alergickych reakci
aplikovat antihistaminika a/nebo kortikosteroidy.




3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12  Ochranné lhuty

Skot: Maso: 10 dni pfi dobé¢ trvani 1écby 3—5 dni;
12 dni pfi dobé trvani 1écby 67 dni.
Miléko: 180 hodin.

Prasata: Maso: 7 dni pfi dob¢ trvani 1écby 3 dny;
9 dni pii dobé trvani 1écby 4—7 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJO1CE09
4.2 Farmakodynamika

Prokainbenzylpenicilin je antibiotikum betalaktamové fady zasahujici do syntézy bunécnych stén
mikroorganismi. Baktericidni koncentrace vii¢i grampozitivnim bakteriim je pouze nekolikrat vyssi
nez koncentrace bakteriostaticka.

Benzylpenicilin je ucinny proti vétSiné bézné se vyskytujicich grampozitivnich aerobt a anaerob.
Nékteré gramnegativni aeroby jsou citlivé primeérne.

Grampozitivni bakterie vysoce citlivé (MIC < 0,12 pg/ml): Streptococcus spp. (kromé enterokokt),
penicilindzu neprodukujici kmeny Staphylococcus. aureus, Corynebacterium spp., Trueperella
pvogenes, Bacillus anthracis, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, mirné u¢inny je
také proti Rhodococcus equi.

Gramnegativni bakterie pramérné citlivé (MIC > 0,25-2pg/ml): Pasteurella spp., Haemophilus spp.,
Actinobacillus spp., Leptospira spp., Moraxella spp. a nékteré kmeny Bordetella canis.

Anaeroby obvykle vysoce citlivé: Clostridium spp. a Fusobacterium spp.
Anaeroby vykazujici promeénlivou citlivost: Bacteroides spp. (kromé B.fragilis) a Brachyspira
hyodysenteriae.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, vétSina Campylobacter spp., Nocardia spp. a Pseudomonas
spp., a dale Staphylococcus spp. produkujici beta-laktamazu jsou rezistentni.

Benzylpenicilin neni u¢inny proti gramnegativnim enterobakteriim (E. coli, Salmonella spp.),
Bordetella bronchiseptica, Pseudomonas spp., grampozitivnim Nocarida spp. a Mycobacterium spp.,
mykoplazmdm, plisnim, virim a protozoim.

Rada grampozitivnich bakterii si zachovava dostatenou citlivost — vyjimkou jsou zejména kmeny
produkujici betalaktamazy (napt. Staphylococcus aureus).

Rezistence u bézné citlivych gramnegativnich aerobu jako napt. Haemophilus spp. a Pasteurella spp.
je vétsinou zplsobena produkci betalaktamazy zprostfedkovanou R-plasmidem. Kompletni zkiizena
rezistence existuje mezi Sirokospektralnimi aminobenzylovymi peniciliny (ampicilin, amoxicilin)
citivymi na betalaktamazu. V fadé regioni byla zaznamenana vysoka rezistence kment



Staphylococcus aureus u skotu, Staphylococcus hyicus u prasnic a Staphylococcus aureus,
S. intermedius a S. pseudintermedius u psi.

Nizka, nicméné proménliva rezistence byla popsana u respira¢nich patogeni u skotu a prasat:
Pasteurella  multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, Glaesserella parasuis,
Actinobacillus pleuropneumoniae. Proménliva vysoka rezistence byla popsana u Actinobacillus suis
u prasat a Bacillus spp. u psa.

MIC-hodnoty pro Penicillin G u vybranych pathogenii z cilovych druhu zviiat v zemich Evropy:

Mikroorganismus Zemé Rok izolace | Cilovy druh zviiete Pocet MICs, | MIC,
puvodu kmenu ag/l) (mg/l)
Pasteurella spp.’ SE 2008 - 2010 skot 71 0,25 0,25
St“p;g j;’;;’fc”s NL 2008 skot (mastitis) 101 0,06 0,12
S’”fggfg?“ NL 2008 skot 98 0,25 0,25
fgfﬁ oo NL 2008 skot 99 0015 | 0015
T;;ig‘;; eefsl" DE 2006 - 2007 prasata 53 ; <0,015
Pasteurella spp’ SE 2008 - 2010 prasata 59 0,25 0,5
- hemolytické ) prasata (urogenitalni
streptokoky* DE 2004 -2006 v&. MMA syndromu) >4 0,015 <0,015
Streptococcus suis* DE 2004 - 2006 prasata (CNS a inf. 77 <0,015 0,03
musculoskelet syst.)
[-hemolyticke . ..
streptokoky’ DE 2004 - 2006 psi (respir.inf.) 21 <0,015 0,03
- hemolytické DE 2004 - 2006 psi (1r}f. k}lze/,us1/ 79 <0015 | <0015
streptokoky? dutiny Ustni)
Streptococcus equi* DE 2004 - 2006 kong (respir. inf) 77 <0,015 |<0,015

Pro klasifikaci kmenti uvedenych v tabulce byla pouzita nasledujici interpreta¢ni kritéria:
Irezistentni > 1 mg/l, 2 rezistentni > 0.125 mg/l , *rezistentni > 2 mg/l, *rezistentni > 0.12 mg/l

Pti testovani citlivosti terénnich izolath, je nutno sledovat platné pokyny s metodikami
a interpretacnimi kritérii pro urceni citlivosti a rezistence, nebot’ se mohou lisit v zavislosti na Case
a pouzitych referencich (EUCAST, CLSI).

4.3 Farmakokinetika

Peni-kel 300 je po intramuskularni aplikaci velmi rychle absorbovan. Hodnoty 7, = 1-3 hodiny
uskotu a 0,5-2 hodin u prasat. Primémé hodnoty C,, po im. aplikaci 21 mgkg z.hm.:
1,390+0,507ug/ml u skotu a 2,271+£0,547 ug/ml u prasat. Primérné hodnoty 7,,: 10,1+6,64 hod.
u skotu a 7,35+3,39 hod. u prasat. Terapeuticky ucinné koncentrace > 0,125 pg/ml (pro vybrané
patogeny) pietrvavaji po dobu > 24 hodin. Benzylpenicilin je vazan na bilkoviny v plasmé (30-60 %)
a je distribuovan extraceluldrnimi tekutinami. Koncentrace ucinné latky ve vétSiné tkani dosahuje 25-
75 % koncentrace sérové. Omezena je penetrace do abscest s hnisajicimi vypotky, do mozkomisniho
moku (kromé zanétlivych procest, kdy je penetrace dostacujici), do tekutiny ocnich komor, svaltl,
kosti a nervl. Prinik do mléka u zdravych jedincl je minimalni, mize vSak byt zvySen v pfipade
mastitidy. Koncentrace ve zluci, ledvinach a moci je oproti plasmatické koncentraci mnohonasobné
vyssi.

Je vylucovan v téméi nezménéné forme ledvinami (aktivni tubularni sekrece a ¢aste¢né glumerularni
filtrace). Castetné je vylutovan zluéi, slinami a mlékem.



5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen v jedné stiikacce s zddnymi dal$imi veterinarnimi
1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vniti‘niho obalu
Sklenéné injekéni lahvicky z Cirého skla s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovou pertli o obsahu
100 ml a 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kela nv

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/032/98-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12.5.1998

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

