BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Procapen vet 3 g intramammér suspension for not

2 Sammansittning

Varje 10 ml spruta for intramammarium innehaller:

Aktiv substans:
Bensylpenicillinprokainmonohydrat 3,0 g
(motsvarar 1,7 g bensylpencillin)

Vit till gulaktig suspension.

3. Djurslag

Not (lakterande ko)

4.  Anvindningsomriden

For behandling av lakterande kor med juverinfektion orsakade av stafylokocker och streptokocker som
ar kénsliga for bensylpenicillin.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid

— infektioner med B-laktamasproducerande patogener

—Overkénslighet mot den aktiva substansen, andra substanser i B-laktamgruppen eller mot nagot av
hjdlpdmnena

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Anvéndning av lakemedlet bor baseras pa resistensbestdmning av bakterierna som isolerats fran djuret.
Om detta inte &r mdjligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional-, gards-nivd) epidemiologisk
information angdende kénslighet for maélbakterien. Officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antibiotika bor beaktas vid anvandning av ldkemedlet.

Anvéndning av likemedlet som avviker fran anvisningarna i bipacksedeln kan 6ka foérekomsten av
bakterier som é&r resistenta mot bensylpenicillin och kan minska effekten av behandling med andra
betalaktamantibiotika (penicillin och cefalosporiner) pa grund av risken for korsresistens.

Utfodring med overskottsmjolk som innehaller rester av penicillin till kalvar ska undvikas tills
mjolkkarenstiden &r avslutad (forutom under r&mjolksfasen), eftersom detta kan leda till att
antimikrobiellt resistenta bakterier i tarmens mikrobiota hos kalven viljs ut och 6kar utsondringen av
dessa bakterier i feces.

Forsiktighet maste tillimpas vid anvindning av likemedlet vid kraftig svullnad i den infekterade
juverdelen och mjolkgangarna och/eller passagehinder i mjélkgangarna genom ansamling av sekret.
Behandlingen bor endast avbrytas i fortid efter samrdd med veterinér, eftersom detta kan leda till
utveckling av resistenta bakteriestammar.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for personer som ger likemedlet till djur:




e Penicillin och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, inandning,
intag eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicillin kan leda till korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. Allergireaktioner till dessa substanser kan ibland vara allvarliga.

e Hantera inte detta ldkemedel om du vet att du 4r 6verkédnslig mot penicilliner eller
cefalosporiner, eller om du har fatt radet att inte arbeta med sadana preparat.

e Hantera detta ladkemedel med stor omsorg for att undvika exponering av oavsiktlig hud- eller
Ogon-kontakt. Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med likemedlet bor undvika att
hantera ldkemedlet (och andra likemedel som innehéller penicillin och cefalosporin) i
framtiden.

e Skyddsutrustning i form av handskar ska anvéndas vid hantering eller tillforsel av lakemedlet.
Tvitta exponerad hud efter anvindning. Skolj 6gonen noggrant med rikliga méngder med rent
rinnande vatten vid eventuell 6gonkontakt.

e  Om du utvecklar symptom till f6ljd av exponering, t.ex. hudutslag, uppsok genast likare och
visa bipacksedeln. Svullnad pa ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvérigheter 4r mycket
allvarliga symptom och kréaver omedelbar lakarvard.

e Tvitta hinderna efter anvindning.

Driktighet och digivning:
Anvind endast i enlighet med veterindrs beddmning av nytta/risk vid anvindning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Det finns en risk for antagonism mot antibiotika och kemoterapeutika med snabbagerande
bakteriostatisk effekt. Effekten av aminoglykosider forstdrkas av penicilliner.

Kombinationer med andra ldkemedel for behandling av juver bor undvikas pa grund av eventuella
ogynnsamma effekter.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7/ Biverkningar

Not:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)!

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Allergisk reaktion?, anafylaktisk chock?, allergisk hudreaktion?

' péd grund av hjidlpimnet polyvidon
% hos djur som ir kénsliga for penicillin och/eller prokain

Djuret behandlas symptomatiskt om biverkningar uppstar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)

Intramammaér anviandning:

3,0 g bensylpenicillinprokain administreras per infekterad juverdel vilket motsvarar 1 intramammaér
spruta per juverdel var 24:e timme under 3 dagar.

Om det inte sker nagon tydlig forbattring efter 2 dagars behandling, bor diagnosen kontrolleras och
behandlingen eventuellt dndras.

Vid mastit med péverkat allméntillstind ska behandlingen kompletteras med systematisk tillforsel av
antibiotika.

9. Réad om korrekt administrering

Alla juverdelar maste noga mj6lkas omedelbart fore varje tillforsel och spenar och spentoppar noggrant
rengoras och desinficeras. Nér spenarna och spenarnas toppar har rengjorts och desinficeras, tillfors
1 intramammadr spruta per infekterad juverdel.

Skaka sprutan ordentligt innan anvéndning.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 5 dygn
Mjolk: 6 dygn

11. Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).
Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och sprutan efter Exp.
Utgéngsdatumet 4r den sista dag i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvéndas omedelbart

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man goér med likemedel som inte ldngre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

51820

Forpackningsstorlek:
Kartong med 24 x 10 ml sprutor for intramammarium.



15. Datum da bipacksedeln senast indrades

2025-12-17

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for férséljning:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Tyskland

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spanien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van.
254 67 Helsingborg

+46 767 834 810
scan@salfarm.com


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

