BIPACKSEDEL

Procapen vet 3 g intramammar suspension for notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bodsensell

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Spanien

Lokal foretradare:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2. Van.

254 67 Helsingborg

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Procapen vet 3 g intramammar suspension for notkreatur
Bensylpenicillinprokain

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 intramammar spruta med 10 ml vit och gulaktig suspension innehaller:
Aktiva substanser:

Bensylpenicillinprokain 3,0 ¢

(motsvarar 1,7 g bensylpencillin)

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av mjolkproducerande kor med juverinfektion orsakade av stafylokocker och
streptokocker som &r kénsliga for bensylpenicillin.

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte vid

— infektioner med betalaktamas producerande- patogener
—overkanslighet mot penicilliner, andra amnen i B-laktamgruppen, prokain eller nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR



Allergiska reaktioner (anafylaktisk chock, allergiska hudreaktioner) kan forvantas hos djur som &r
kansliga mot penicillin. Lakemedlet innehaller polyvidon som i séllsynta fall kan orsaka anafylaktiska
reaktioner hos djuret.

Djuret behandlas symptomatiskt om biverkningar uppstar.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det
nationella rapporteringssystemet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

7. DJURSLAG

Notkreatur (mjolkproducerande kor)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvandning pa juver:

3,0 g bensylpenicillinprokain administreras per infekterad juverdel vilket motsvarar 1 intramammar

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 &ndras.

Vid mastit med paverkat allmantillstand ska behandlingen kompletteras med systematisk tillforsel av

antibiotika.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Alla juverdelar maste noga mjolkas omedelbart fore varje tillforsel och spenar och spentoppar

noggrant rengodras och desinficeras. Nar spenarna och spenarnas toppar har rengjorts och desinficeras,

tillfors 1 intramammar spruta per infekterad juverdel.

Skaka sprutan ordentligt innan anvéandning.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
Mjolk: 6 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvand inte denna veterinarmedicinska produkt efter utgangsdatum pa kartong och spruta méarkt
"EXP". Utgangsdatumet ar sista dagen i angiven manad.



12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning for djur

Anvindning av ldakemedlet bor baseras pa kanslighetstester av bakterierna som isolerats fran djuret.
Om detta inte & mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional-, gards-niva) epidemiologisk
information angaende kanslighet for malbakterien. Officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antibiotika bor beaktas vid anvandning av lakemedlet.

Anvindning av lakemedlet som avviker fran anvisningarna i SPC kan 6ka forekomsten av bakterier
som dar resistenta mot bensylpenicillin och kan minska effekten av behandling med andra
betalaktamantibiotika (penicillin och cefalosporiner) pa grund av risken for korsresistens.

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

Forsiktighet maste tillampas vid anvandning av lakemedlet 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 samrad med veterinar, eftersom detta kan leda till
utveckling av resistenta bakteriestammar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

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

e Hantera inte detta lakemedel om du vet att du &r 6verkénslig mot penicilliner eller
cefalosporiner, eller om du har fatt radet att inte arbeta med sadana preparat.

e Hantera detta lakemedel med stor omsorg for att undvika exponering av oavsiktlig hud- eller
dgon-kontakt. Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med lakemedlet bér undvika
att hantera lakemedlet (och andra ldkemedel som innehaller penicillin och cefalosporin) i
framtiden.

e Det rekommenderas att anvanda handskar vid hantering eller tillférsel av lakemedlet. Tvéatta
exponerad hud efter anvandning. Skélj 6gonen noggrant med rikliga méangder med rent
rinnande vatten vid eventuell dgonkontakt.

e  Om du utvecklar symptomer till foljd av exponering, t.ex. hudutslag, bor du uppsoka en lakare
och visa lakaren denna varning. Svullnad pa ansikte, lappar eller 6gon eller
andningssvarigheter ar mycket allvarliga symptomer och kraver omedelbar lakarvard.

e Tvétta handerna efter anvandning.

Dréaktighet
Anvénd endast i enlighet med veterinédrs bedomning av nytta/risk vid anvandning..

Andra lakemedel och Procapen vet

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

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

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)
Ej tillampligt.



Blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2019-08-16

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 24 vita LDPE sprutor. Varje intramammar spruta innehaller 10 ml.
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