CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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, FL, 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. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Zawiesina o kolorze od bialego do zéttawego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, $winie (doroste §winie), konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia bakteryjnych chordb 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 — plciowego (infekcje wywotane przez beta— hemolizujace Streptococcus
spp.)
- uktadu mig¢sniowo - szkieletowego (infekcje wywolane przez Streptococcus suis)
- skory (infekcje wywolane przez Erysipelotrix rhusiopathiae)
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4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku:
- nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny, prokaing, benzylopenicyling na dowolng
substancj¢ pomocniczg
- cigzkie zaburzenia funkcji nerek z bezmoczem lub skgpomoczem

Nie podawa¢ dozylnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu 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 leku nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami
podanymi w ChPLW moze zwigkszy¢ czegstos¢ wystgpowania bakterii opornych na benzylopenicyliny
1 moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi penicylinami i wybranymi cefalosporynami ze
wzgledu na mozliwos¢ opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodKki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po iniekcji, inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg penicyliny oraz cefalosporyny moga wywotac
reakcj¢ nadwrazliwosci (alergi¢). Nadwrazliwos$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej
z cefalosporynami i na odwrot. W niektorych przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ powazne.

Osoba ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na penicyliny lub cefalosporyny lub, ktorej zalecono unikaé
kontaktu z tymi preparatami, nie powinna ich przygotowywac ani podawac.

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

Zaleca si¢ noszenie r¢kawic podczas przygotowywania lub podawania leku. Skore narazong na
kontakt z lekiem nalezy umy¢. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy je dokladnie przemy¢ duza
iloscig czystej, biezacej wody.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Wszystkie gatunki

W bardzo rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych u zwierzat wrazliwych
na penicyline.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych zwierzg nalezy leczy¢ objawowo.

Bydlo

Z powodu wystepowania substancji pomocniczej w postaci poliwidonu moze dojs¢ w bardzo rzadkich
przypadkach do wstrzasow anafilaktycznych.

Konie
Z powodu wystepowania aktywnego sktadnika w postaci prokainy, moze dojs¢ do objawow takich
jak niepokdj, utrata koordynacji i drzenie mi¢$niowe, w rzadkich przypadkach zakonczonych zgonem.
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Swinie

Moze dojs$¢ do wymiotow, kaszlu oraz niewielkiego obrzeku w okolicy wykonanego zastrzyku. Przez
24 godziny od wstrzyknigcia benzylopenicyliny prokainowej, na skutek uwolnienia si¢ prokainy,
moga pojawi¢ si¢ objawy nietolerancji takie jak podwyzszenie temperatury ciata, drzenie, wymioty,
zaburzenia koordynacji i brak taknienia. U cigzarnych loch moze doj$¢ do poronienia. Do bardzo
rzadko wystepujacych reakcji niepozadanych nalezg anemia hemolityczna i trombocytopenia.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszq reguiq:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzqt wykazujgcych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzqt)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzgt)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzqt)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzqt, wlgczajgc pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okre$lone. Do stosowania w okresie cigzy i laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Bakteriobojcze dziatanie penicyliny jest antagonistyczne wzgledem s$rodkoéw bakteriostatycznych
takich jak makrolidy i tetracykliny, oraz synergistyczne wzgledem aminoglikozydow.

Wydalanie benzylopenicyliny jest wydtuzone przez fenylobutazon oraz kwas acetylosalicylowy.
Inhibitory cholinesterazy op6zniaja rozktad prokainy.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie domig$niowe.
Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Bydto:
20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 1 ml produktu na 15 kg masy ciata.
Jednorazowo do kazdego miejsca wktucia nalezy podac nie wigcej niz 20 ml zawiesiny.

Cieleta:

15 - 20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciala,

co odpowiada 0,75 — 1ml produktu na 15 kg masy ciata.

Jednorazowo do kazdego miejsca wktucia nalezy podac nie wigcej niz 20 ml zawiesiny.

Swinie:

20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 1 ml produktu na 15 kg masy ciata.

Jednorazowo do kazdego miejsca wktucia nalezy podac nie wigcej niz 10 ml zawiesiny.

Konie:

15 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 0,5 ml produktu na 10 kg masy ciata.

Jednorazowo do kazdego miejsca wktucia nalezy podac nie wigcej niz 20 ml zawiesiny.
Nalezy podawac na zmiang¢ do lewej i prawej strony ciata.

Dla zapewnienia prawidlowego dawkowania, w celu unikni¢cia zbyt niskich dawek, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
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Leczenie trwa 3 dni, a wstrzyknigcie wykonuje si¢ co 24 godziny. Odpowiedz na leczenie obserwuje
si¢ zazwyczaj w ciggu 24 godzin. Wazne jest, zeby leczenie kontynuowac przez 2 kolejne dni.

Jezeli w ciagu 3 dni nie zaobserwuje si¢ wyraznej poprawy stanu klinicznego, nalezy zweryfikowac
diagnozg lub zmieni¢ sposob leczenia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ pobudzenie centralnego ukladu nerwowego oraz

drgawki. Nalezy natychmiast zakonczy¢ podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego i

rozpocza¢ leczenie objawowe (np. barbiturany).

Przedwczesne zakonczenie leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym powinno mie¢ miejsce

jedynie po konsultacji z lekarzem weterynarii, aby unikna¢ rozwoju opornos$ci szczepoéw bakterii.

4.11 OKkresy karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne 14 dni
Mleko 6 dni

Swinie (doroste §winie)
Tkanki jadalne 15 dni

Konie:
Tkanki jadalne 14 dni

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki B-laktamowe, penicyliny
Kod ATCvet: QJO1CE09

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

wodzie i uwalnia benzylopenicyling i prokaing w organizmie poprzez dysocjacj¢. Niezwigzana
benzylopenicylina jest skuteczna gtownie przeciw bakteriom Gram-dodatnim. Dziatanie
bakteriobojcze penicyliny polega na hamowaniu syntezy §ciany komérkowej podczas namnazania
patogendéw. Benzylopenicylina jest kwasolabilna i ulega dezaktywacji przez bakteryjne beta-
laktamazy.

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

Docelowe Tkanka Kliniczne wartoS$ci graniczne (ug/ml)
gatunki
zwierzat
Wrazliwe Cze$ciowo Oporne
oporne
Streptococcus spp. kon uktad oddechowy | <0,5 1 >2
tkanka migkka
Streptococcus suis Swinia - <0,25 0,5 >1
Staphylococcus spp. kon uktad oddechowy | <0,5 1 >
tkanka mickka
Pasteurella multocida Swinia - <0,25 0,5 >1
Pasteurella multocida bydto uktad oddechowy | <0,25 0,5 >1
Mannheimia haemolytica | bydto uktad oddechowy | <0,25 0,5 >1
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Histophilius somni bydto uktad oddechowy | <0,25 | 0,5 >1

Najczgstszym mechanizmem opornosci jest produkcja beta-laktamaz (w szczeg6élnos$ci penicylinazy,
zwlaszcza u S. aureus), ktore dezaktywujg penicyliny przecinajgc ich pierscien beta-laktamowy.
Kolejny mechanizm uzyskiwania opornosci to modyfikacja biatek wigzacych penicyling.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Poniewaz benzylopenicylina prokainowa ma form¢ depot jej wchtanianie w poréwnaniu z solami
penicylin tatwo rozpuszczalnymi w wodzie jest opoznione, a jej poziomy terapeutyczne utrzymujg si¢
przez dtuzszy okres czasu.

U $win, po podaniu benzylopenicyliny prokainowej droga parenteralng, maksymalne st¢zenia leku w
surowicy sg osiggane po 30 minutach.

5.3 Wplyw na Srodowisko
Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Lecytyna

Powidon K 25

Sodu cytrynian

Sodu tiosiarczan

Glikol propylenowy

Disodu edetynian

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Z powodu mozliwo$ci wystgpienia niezgodno$ci chemiczno-fizycznych, nalezy unika¢ mieszania z
innymi lekami w jednej strzykawce.

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

6.3 Okres waznoS$ci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

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

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8 °C).
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed Swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
1 butelka zawierajgca 100 ml lub 250 ml zawiesiny do wstrzykiwan.
12 butelek zawierajacych 100 ml lub 250 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

Page 5 of 13



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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1928/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/12/2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 25/06/2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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