PRIBALOVA INFORMACE

PENI-KEL 300 mg/ml injek¢ni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

KELA Laboratoria n.v., Industrial Zone ,De Kluis“, St. Lenaartseweg 48, B-2320
Hoogstraten, Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

PENI-KEL 300 mg/ml injekéni suspenze
Procaini benzylpenicillinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Injekéni suspenze bilé az nazloutlé barvy obsahujici v 1 ml:
Léciva latka:

Procaini benzylpenicillinum 300 mg (eq. 300 000 1.U.)
Pomocné latky:

Sodna sl methylparabenu 1,14 mg

4. INDIKACE

Pripravek je indikovan k 1écb¢ infekci zptisobenych bakteriemi citlivymi na benzylpenicilin.
Skot: pneumonie zpiisobend Pasteurella spp., mastitidy zptisobené Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis a vici penicilinu G citlivymi kmeny Staphylococcus
aureus; pyelonefritida (Corynebacterium renale); polyartritida u telat zpisobena streptokoky,
infekce paznehti (fusiformni bakterie).

Prasata: bronchopneumonie, ¢ervenka, meningitida zpiisobena Streptococcus suis, mastitidy
zpusobené streptokoky.

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

Psi: tetanus, leptospirdza, infekce ran, pneumonie jako sekundarni infekce k psinkové infekci.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na Ié¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralika, kieckil, morcat, piskomilt a dalSich drobnych hlodavci.
Nepouzivat u koni, jejichZ maso se urc¢eno pro lidsky konzum.

6. NEZADOUCI UCINKY

U zvitat citlivych na peniciliny, cefalosporiny a prokain je mozna alergicka reakce
(anafylakticky Sok, vyrazka, otok).



Akutni nezéddouci ucinky (nervova stimulace u koni, salivace, vomitus, pyrexie a potraty u
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intravaskularnim podanim. Muze se vyskytnout hemolyticka anémie a zloutenka u koni.
Vyjimecné se vyskytuje podrazdéni (bolestivost, otok) v miste injekéniho podani.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Kong, skot, prasata, psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

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

Skot: 5-20 mg u¢.1./ kg z.hm., tj. 0,5-2 ml pfipravku na 30 kg Z.hm. i.m.

Koné: 5 -20 mg uc.l./ kg z.hm., tj. 0,5-2 ml ptipravku na 30 kg zZ.hm., i.m.

Prasata: 6 -12 mg uc.1./ kg z.hm., tj. 0,5-1 ml pfipravku na 25 kg zZ.hm., i.m.

Psi: 20 mg uc.l./ kg z.hm.,tj. Iml piipravku na 15 kg z.hm., s.c.

V 1é¢bé je nutné pokracovat jest€¢ minimaln€ 1 den po odeznéni piiznakt. Lécba by neméla
presahnout pét po sob¢ jdoucich dni u skotu a tfi po sobé jdouci dny u prasat. Maximalni
davka aplikovana intramuskularn€ na jedno misto injek¢niho podani je 25 ml u skotu.
Maximalni davka aplikovand intramuskulérné na jedno misto injekéniho podani je 4 mlu
prasat. VEétsi mnozstvi je nutno aplikovat rozdélené na dvé mista.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
Pted pouzitim protiepat. Vyvarovat se nahodnému intravaskuldrnimu podani.
10. OCHRANNA LHUTA

Maso skotu: 10 dni.
Maso prasat: 7 dni.
Mléko: 180 hodin.
Nepouzivat u koni, jejichZ maso je ur¢eno pro lidsky konzum.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).

Chraiite pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Ziidka se muize pii intramuskularnim injekénim podani u koni vyskytnout hemolyticka
anemie s ikterem. V mist¢ injek¢niho podani se mize u intramuskularniho podani vyskytnout
zanétliva reakce, ktera odezni do 15 dni.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat



Je spravnou klinickou praxi zalozit 1é¢bu na testu citlivosti patogentli izolovanych ze zvifete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt lécba zalozena na mistni (regionalni, farmové)
epizootologické informaci o citlivosti cilového patogena.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto SPC mtize zpiisobit nartist
prevalence kment rezistentnich na betalaktamy.

Zv1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
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. Ptilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i
vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1€civym piipravkem. Pfedchazejte ndhodnému samopodani injekce. Chraiite
jehlu az do okamziku podani piipravku.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nebo pokud se u Vas
po manipulaci s ptipravkem rozvinou postexpozicni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu oSetiujicimu Iékaii. Otok
obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto
pripadech vyhledat pomoc I¢kaie. Anafylakticka reakce vyvolana nasledkem expozice
ptipravkem vyzaduje URGENTNI LEKARSKOU POMOC.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1€Civy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2013
15. DALSI INFORMACE

Interakce:

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

Piredavkovani

Akutni intoxikace u koni (centralni nervové podrazdéni) a u prasat (ties, zvraceni, horecka,
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Soku aplikovat intravenozn¢ adrenalin a/nebo glukokortikosteroidy. V piipadé jinych forem
alergickych reakci aplikovat antihistaminika a/nebo kortikosteroidy.

Pouze pro zviftata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
Druh obalu:

Sklenéné injek¢ni 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.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku, kontaktujte
prosim prislu§ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

VELE, spol. s r.0.
Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov
Tel./fax. 567 275 200
odbyt@vele-leciva.cz



