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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Procapen tubostrzykawka 3 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. Skiad
Kazda 10 ml tubostrzykawka dowymieniowa zawiera :

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 3,0 g
(co odpowiada 1,7 g benzylopenicyliny)

Biata do zo6ttawej zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

4, Wskazania lecznicze

Leczenie infekcji wymienia u krow w okresie laktacji, wywotanych przez wrazliwe na
benzylopenicyling Staphylococcus i Streptococcus.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach:

- infekcji wywotanych przez patogeny wytwarzajace p-laktamazy

- nadwrazliwo$ci na substancje czynng , inne substancje z grupy B-laktaméw lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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
wrazliwosci bakterii docelowych. Podczas stosowania leku nalezy przestrzegac oficjalnych oraz
lokalnych zalecen polityki antybiotykowe;j.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od instrukcji podanej w
ulotce informacyjnej moze zwigksza¢ wystgpowanie bakterii opornych na benzylopenicyling i moze
zmniejszac¢ skuteczno$¢ leczenia innymi beta-laktamowymi lekami przeciwbakteryjnymi (penicyliny i
cefalosporyny) ze wzgledu na potencjalng oporno$¢ krzyzowa.

Nalezy unika¢ karmienia cielgt odpadowym mlekiem zawierajacym resztki penicyliny do konca
okresu karencji dla mleka (z wyjatkiem karmienia w trakcie fazy wydzielania siary), poniewaz moze
to prowadzi¢ do wyselekcjonowania bakterii opornych na substancje przeciwdrobnoustrojowe w
obrgbie mikrobioty jelitowej cielecia i do zwigkszenia wydalania tych bakterii z katem.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku
ostrego obrzgku ¢wiartki wymienia, obrzeku przewodu mlecznego i/lub zastoju pozostatosci w
przewodzie mlecznym.
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Przedwczesne zakonczenie leczenia produktem powinno mie¢ miejsce jedynie po konsultacji z
lekarzem weterynarii poniewaz moze to prowadzi¢ do rozwoju opornych szczepow bakterii.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po iniekcji, inhalacji, spozyciu lub kontakcie za skora penicyliny i cefalosporyny moga
wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergig). Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowej na cefalosporyny i na odwroét. W niektorych przypadkach reakcje alergiczne
na te substancje moga by¢ powazne.

Osoba o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny lub, ktorej zalecono unikaé
pracy z takimi produktami, nie powinna stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.
Podczas uzywania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowaé specjalng
ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego kontaktu ze skéra lub oczami. Osoba, u ktorej
rozwinie si¢ reakcja alergiczna po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym,
powinna unika¢ kontaktu z nim (oraz z innymi produktami zawierajacymi penicyling lub
cefalosporyng) w przysziosci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony
osobistej, na ktore sktada si¢ noszenie rgkawic. Skore narazong na kontakt z lekiem nalezy
umy¢. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy je doktadnie przemy¢ duzg iloscig czyste;,
biezacej wody.

Jezeli po kontakcie z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie. Powazniejszymi objawami wymagajacymi pilnej pomocy lekarskiej sg
obrzek twarzy, ust lub oczu lub trudnosci w oddychaniu.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia antagonizmu pomiedzy antybiotykami i chemioterapeutykami
charakteryzujacymi si¢ szybkim rozpoczeciem dziatania bakteriostatycznego. Dziatanie
aminoglikozydéw moze zosta¢ wzmocnione przez penicyliny. Nalezy unika¢ stosowania z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi do podania dowymieniowego z powodu mozliwych
niezgodnosci.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji):

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja anafilaktyczna (ciezka reakcja alergiczna)!

Czesto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Reakcja alergiczna?, wstrzas anafilaktyczny?, skorna reakcja alergiczna®
17 powodu wystepowania w produkcie powidonu.
2y zwierzat wrazliwych na penicyling i/lub prokaing
W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych zwierzg nalezy leczy¢ objawowo.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

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 sposéb podania
Podanie dowymieniowe:

3,0 g benzylopenicyliny prokainowej jednowodnej na ¢wiartke chorego wymienia, co odpowiada:
1 tubostrzykawce na chorg ¢wiartkg co 24 godziny przez 3 kolejne dni.

Jesli nie ma wyraznej poprawy stanu po 2 dniach leczenia, nalezy zweryfikowa¢ diagnozg i jesli
konieczne zmieni¢ sposdb leczenia.

Parenteralnie antybiotyki nalezy podawa¢ w przypadku mastitis z objawami systemowymi.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed zastosowaniem wszystkie ¢wiartki wymienia powinny by¢ starannie zdojone. Po oczyszczeniu i
dezynfekcji strzykdw i ich koncowek, nalezy podac 1 tubostrzykawke do kazdej z zakazonych
¢wiartek wymienia.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 5 dni

Mieko: 6 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i tubostrzykawce po 0znaczeniu "EXp.". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
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12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2263/13

Wielko$ci opakowan: Pudetko kartonowe z 24 x 10 ml strzykawkami domig$niowymi.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
11/2025

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia
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Polska
Tel: +48 58 572 24 38
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