CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Procapen 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, s$win i koni

Procapen, 300 mg/ml, Suspension for injection for cattle, pigs and horses [BG, CY, CZ, DE, DK, EE,
EL, ES, FI, HU, IT, LV, LT, MT, NL, PL, PT, RO, SK]

Livipen, 300 mg/ml, Suspension for injection for cattle, pigs and horses [AT, SI]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 300,00 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 2,84 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,32 mg
Sodu tiosiarczan 1,00 mg
Lecytyna

Powidon K 25

Sodu cytrynian

Glikol propylenowy

Disodu edetynian

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina o kolorze od biatego do zottawego.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie (doroste §winie), konie.

3.2. Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia bakteryjnych chorob zakaznych powodowanych przez patogeny wrazliwe na
benzylopenicyling.

Bydlo, cieleta i konie:
Uogolnione infekcje bakteryjne (posocznica)
Infekcje

- uktadu oddechowego

- uktadu moczowego i rozrodczego

- skory, racic i kopyt



- stawow

Swinie (doroste §winie)

Infekcje
- uktadu moczowo-ptciowego (infekcje wywotane przez beta-hemolizujace Streptococcus spp.)
- uktadu migsniowo-szkieletowego (infekcje wywotane przez Streptococcus suis)
- skory (infekcje wywotane przez Erysipelotrix rhusiopathiae)

3.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach:
- nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny, na substancje czynne lub ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza
- cigzkie zaburzenia funkcji nerek z bezmoczem lub skagpomoczem
Nie podawa¢ dozylnie.

3.4. Specjalne ostrzezenia

Po wchtonigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. barier¢ krew-mozg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych lub zakazen OUN wywotanych np. przez Streptococcus suis
lub Listeria monocytogenes moze by¢ nieskuteczne. Ponadto benzylopenicylina stabo przenika do
komorek ssakow, a zatem produkt ten moze mie¢ niewielki wptyw na leczenie patogenow
wewnatrzkomorkowych, np. Listeria monocytogenes.

Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace nabyta oporno$¢ zostaly
zgloszone dla nastgpujacych bakterii:
- Streptococcus spp. 1 .S. suis u §win;
- Fusobacterium necrophorum wywotujace zapalenie macicy i Mannheimia haemolytica (tylko
w niektorych panstwach cztonkowskich), jak réwniez Bacteroides spp., Staphylococcus
chromogenes, Actinobacillus lignieresii i Trueperella pyogenes u bydla;

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowaé brakiem skutecznosci klinicznej
w leczeniu zakazen wywotlanych przez te bakterie.

3.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwo$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstw) informacjach epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe
i regionalne wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL moze
zwiekszy¢ czgsto$¢ wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyliny i moze zmniejszac¢
skuteczno$¢ leczenia innymi penicylinami i wybranymi cefalosporynami ze wzgledu na mozliwos¢
opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po iniekeji, inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg penicyliny oraz cefalosporyny moga wywotacé
reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej
z cefalosporynami i na odwrdt. W niektorych przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ powazne.



Osoba ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na penicyliny lub cefalosporyny lub, ktorej zalecono unika¢
kontaktu z tymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, nie powinna ich przygotowywac ani
podawac.

Podczas uzywania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowywac szczego6lng
ostrozno$¢ w celu uniknigcia samowstrzyknigcia i kontaktu ze skoéra lub oczami. Osoba, u ktorej
rozwinie si¢ reakcja alergiczna po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym (oraz z innymi
produktami zawierajacymi penicyling lub cefalosporyng), powinna unika¢ kontaktu z nim w
przysziosci.

Zaleca si¢ noszenie rckawic podczas przygotowywania lub podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego. Skor¢ narazong na kontakt z lekiem nalezy umy¢. W przypadku kontaktu z oczami,
nalezy je doktadnie przemy¢ duzg iloscig czystej, biezacej wody.

Jezeli po kontakcie z lekiem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocié si¢
opomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Powazniejszymi objawami
wymagajacymi pilnej pomocy lekarskiej sa opuchlizna twarzy, ust lub oczu lub trudnosci
w oddychaniu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcja alergiczna', wstrzas anafilaktyczny?
(<1 zwierze/ 10 000 leczonych zwierzat,
wilaczajac pojedyncze raporty)

'u zwierzat wrazliwych na penicyling
2 ze wzgledu na substancj¢ pomocniczg poliwidon

Konie:

Bardzo rzadko Reakcja alergiczna!
(< 1 zwierze/ 10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na | Niepokoj?
podstawie dostepnych danych): Konwulsje®, brak koordynacji ruchowe;j?,
drzenie mig$nie?

'u zwierzat wrazliwych na penicyling
3 ze wzgledu na substancje czynng prokaine, w rzadkich przypadkach ze skutkiem $miertelnym

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja alergiczna'

(<1 zwierze/ 10 000 leczonych zwierzat, Anemia hemolityczna, trombocytopenia
wlaczajac pojedyncze raporty) Kaszel

Obrzek w miejscu wstrzykniecia
Poronienie

Podwyzszenie temperatury ciata?, brak
apetytu?

Drzenie*, brak koordynacji ruchowej*
Wymioty*

'u zwierzat wrazliwych na penicyling



4 objawy nietolerancji; mogg wystapi¢ w ciggu 24 godzin po wstrzyknieciu, co moze byé
spowodowane uwalnianiem prokainy

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych zwierze nalezy leczy¢ objawowo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nie$noSci
Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okre§lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze dzialanie penicyliny jest antagonistyczne wzgledem S$rodkdéw bakteriostatycznych
takich jak makrolidy i tetracykliny, oraz synergistyczne wzgledem aminoglikozydow.

Wydalanie benzylopenicyliny jest wydluzone przez fenylobutazon oraz kwas acetylosalicylowy.
Inhibitory cholinesterazy opdzniaja rozktad prokainy.

3.9. Droga podania i dawkowanie

Podanie domi¢$niowe.
Doktadnie wstrzasnaé przed uzyciem.

Bydlo:
20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 15 kg masy ciata.
Jednorazowo do kazdego miejsca wkhucia nalezy poda¢ nie wigcej niz 20 ml zawiesiny.

Cieleta:

15 - 20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 0,75 — 1ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 15 kg masy ciala.
Jednorazowo do kazdego miejsca wkhucia nalezy poda¢ nie wigcej niz 20 ml zawiesiny.

Swinie:

20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 15 kg masy ciata.
Jednorazowo do kazdego miejsca wktucia nalezy podaé nie wigcej niz 10 ml zawiesiny.

Konie:

15 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata.
Jednorazowo do kazdego miejsca wktucia nalezy podaé nie wigcej niz 20 ml zawiesiny.
Nalezy podawac na zmiang do lewej i prawe;j strony ciata.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzecia.



Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni, a wstrzyknigcie wykonuje si¢ co 24 godziny. Odpowiedni
czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb klinicznych i indywidualnej poprawy stanu
leczonego zwierzecia. Nalezy wzig¢ pod uwage stopien penetracji leku do tkanki docelowej i
charakterystyke docelowego drobnoustroju. Odpowiedz na leczenie obserwuje si¢ zazwyczaj w ciggu
24 godzin.

3.10. Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ pobudzenie centralnego ukladu nerwowego oraz
drgawki. Nalezy natychmiast zakonczy¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego i
rozpocza¢ leczenie objawowe (np. barbiturany).

Przedwczesne zakonczenie leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym powinno mie¢ miejsce
jedynie po konsultacji z lekarzem weterynarii, aby unikna¢ rozwoju opornosci szczepow bakterii.

3.11. Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12. Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne 14 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni
16 dni dla czasu trwania leczenia 4-7 dni

Mleko 6 dni

Swinie (doroste §winie):

Tkanki jadalne 15 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni
17 dni dla czasu trwania leczenia 4-7 dni

Konie:

Tkanki jadalne 14 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni
16 dni dla czasu trwania leczenia 4-7 dni

Nie stosowac u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet:

QJO1CEO09

4.2. Dane farmakodynamiczne

Benzylopenicylina prokainowa to penicylina w formie depot, ktora jest trudno rozpuszczalna

w wodzie i uwalnia benzylopenicyling i prokainge w organizmie poprzez dysocjacj¢. Niezwigzana
benzylopenicylina jest skuteczna gtdéwnie przeciw bakteriom Gram-dodatnim. Dziatanie
bakteriobojcze penicyliny polega na hamowaniu syntezy $ciany komorkowej podczas namnazania
patogenow. Benzylopenicylina jest kwasolabilna i ulega dezaktywacji przez bakteryjne beta-
laktamazy. Enterobacterales, Bacteroides fragilis, wigkszo$s¢ Campylobacter spp., Nocardia spp.
I Pseudomonas spp., a takze wytwarzajace beta-laktamaze Staphylococcus spp. sa oporne.



Kliniczne warto$ci graniczne dla benzylopenicyliny (penicyliny G) zaproponowane w 2015 roku
przez Instytut Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) mozna podsumowa¢ nastepujaco:

Docelowe Tkanka Kliniczne wartoS$ci graniczne (ug/ml)
gatunki
zwierzat
Wrazliwe CzeSciowo Oporne
oporne
Streptococcus suis Swinia - <0,25 0,5 >1

Mechanizmy opornosci:

Najczestszym mechanizmem opornosci jest produkcja beta-laktamaz (w szczegdlno$ci penicylinazy,
zwlaszcza u S. aureus), ktore dezaktywuja penicyliny przecinajac ich pierscien beta-laktamowy.
Kolejny mechanizm uzyskiwania opornos$ci to modyfikacja biatek wiazacych penicyline.

4.3. Dane farmakokinetyczne

Poniewaz benzylopenicylina prokainowa ma forme depot jej wchianianie w poréwnaniu z solami
penicylin tatwo rozpuszczalnymi w wodzie jest opdznione, a jej poziomy terapeutyczne utrzymujg si¢
przez dluzszy okres czasu.

U $win, po podaniu benzylopenicyliny prokainowej droga parenteralng, maksymalne stgzenia leku
W surowicy sg osiaggane po 30 minutach.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z zadnym innym weterynaryjnym produktem leczniczym w jednej strzykawce ze wzgledu
na mozliwe niezgodnos$ci chemiczno-fizyczne.

Penicyliny rozpuszczalne w wodzie nie sa kompatybilne z jonami metali, aminokwasami, kwasem
askorbinowym, heparyng oraz witaminami z grupy B.

5.2. OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

Butelka szklana: 4 lata
Butelka polipropylenowa: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C do 8 °C).
Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed $wiattem.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka ze szkla typu Il pokryta silikonem/ butelka PP z korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym wieczkiem typu flip-off w kartonowym pudetku.

WielkoS$ci opakowan:
1 x 100 ml butelka

1 x 250 ml butelka
12 x 100 ml butelka
12 x 250 ml butelka




Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1928/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/12/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

