B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 300,00 mg

Substancje pomocnicze:

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

Zawiesina o kolorze od biatego do zottawego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia bakteryjnych chordb zakaznych powodowanych przez patogeny wrazliwe na
benzylopenicyline.

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

- uktadu oddechowego

- uktadu moczowego i rozrodczego

- skory, racic i kopyt

- stawdw

Swinie (dorosle §winie)

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

5. Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadkach:
- nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny, na substancje czynne lub ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg

- cigzkie zaburzenia funkcji nerek z bezmoczem lub skapomoczem

Nie podawa¢ dozylnie.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:

Po wchlonigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. bariere¢ krew-mozg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mozgowo-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 warto$ci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace nabyta opornos¢ zostaty
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 roéwniez 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.

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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstw) informacjach epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwo$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
zwigkszyC¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyliny i moze zmniejszaé
skuteczno$¢ leczenia innymi penicylinami i wybranymi cefalosporynami ze wzgledu na mozliwos¢
opornosci krzyzowe;.

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

Po iniekcji, inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skéra penicyliny oraz cefalosporyny moga wywotaé
reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej
z cefalosporynami i na odwrét. W niektérych przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ powazne.

Osoba ze stwierdzong nadwrazliwos$ciag na penicyliny lub cefalosporyny lub, ktérej zalecono unikaé
kontaktu z tymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, nie powinna ich przygotowywac ani
podawac.

Podczas uzywania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowywaé szczegdlng
ostrozno$¢ w celu uniknigcia samowstrzyknigcia i kontaktu ze skérg 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
przysztosci.

Zaleca si¢ noszenie rekawic 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 pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skdrna, nalezy zwrocié si¢
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Powazniejszymi objawami
wymagajacymi pilnej pomocy lekarskiej sa opuchlizna twarzy, ust lub oczu Iub trudnos$ci
w oddychaniu.

Cigza i laktacja:



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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Bakteriobojcze dziatanie penicyliny jest antagonistyczne wzgledem s$rodkow bakteriostatycznych
takich jak makrolidy i tetracykliny, oraz synergistyczne wzglgdem aminoglikozydow.

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

Przedawkowanie:

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.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

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

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko (< 1 zwierze/ 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Reakcja alergiczna', wstrzgs anafilaktyczny?

"u zwierzat wrazliwych na penicyling
% ze wzgledu na substancje pomocniczg poliwidon

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

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Niepokoj?
Konwulsje®, brak koordynacji ruchowej?®, drzenie migéni’

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

Swinie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg/ 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):
Reakcja alergiczna!

Anemia hemolityczna, trombocytopenia

Kaszel

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia

Poronienie

Podwyzszenie temperatury ciata*, brak apetytu*



Drzenie*, brak koordynacji ruchowej*
Wymioty*

'u zwierzat wrazliwych na penicyling
* objawy nietolerancji; mogg wystapi¢ w ciggu 24 godzin po wstrzyknieciu, co moze by¢
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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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 wktucia 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 wktucia nalezy podaé 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 ciala,

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 prawej strony ciata.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni, a wstrzykniecie wykonuje si¢ co 24 godziny. Odpowiedni

czas trwania leczenia nalezy dobrac¢ na podstawie potrzeb klinicznych i indywidualnej poprawy stanu
leczonego zwierzecia. Nalezy wzig¢ pod uwage stopien penetracji leku do tkanki docelowej i


mailto:pw@urpl.gov.pl
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charakterystyke docelowego drobnoustroju. Odpowiedz na leczenie obserwuje si¢ zazwyczaj w ciggu
24 godzin.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. 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 produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadoéw

dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

1928/09

Wielkosci opakowan:

1 x 100 ml butelka w tekturowym pudetku
1 x 250 ml butelka w tekturowym pudetku
12 x 100 ml butelka w tekturowym pudetku
12 x 250 ml butelka w tekturowym pudetku

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne

w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH

Im Siuidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38
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