PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Procapen injektor 3 g intramamarni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy intramamarni injektor o objemu 10 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Procaini benzylpenicillinum monohydricum 3,0 g

(odpovida 1,7 g benzylpenicillinum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Dihydrat natrium-citratu

Propylenglykol
Povidon 25

Lecithin

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekcei

Bila az nazloutla suspenze

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba mastitidy u dojnic v laktaci vyvolané stafylokoky a streptokoky citlivymi na benzylpenicilin.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé:

- infekce patogeny produkujicimi beta-laktamazu;

- precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y), jiné latky beta-laktamové skupiny, nebo na nékterou pomocnou
latku obsazenou v tomto veterinarnim lécivém piipravku.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno zalozit na vysledku stanoveni citlivosti bakterii

izolovanych ze zvitete. Pokud to neni mozné, 1é€bu je tfeba zalozit na mistnich epizootologickych
informacich (na Grovni regionu, farmy) o citlivosti cilovych patogent.




Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku odlisné od pokynti uvedenych v SPC mize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k benzylpenicilinu a mtize snizit i€innost 1écby jinymi beta-laktamovymi
antimikrobiky (peniciliny a cefalosporiny) kvili potencialni zkiizené rezistenci.

Je tfeba se vyhnout zkrmovani mléka obsahujiciho rezidua penicilinu telatim az do uplynuti ochranné
lhiity stanovené pro mléko (s vyjimkou obdobi kolostralni vyzivy) z diivodu selekce rezistentnich
bakterii ve stievni mikrobiot¢ takto krmenych telat a zvySeného vylucovani téchto bakterii trusem.

Opatrné je nutno postupovat pii aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v piipadé tézkého otoku
étvrt€ vemene, otoku strukového kanalku a/nebo v disledku meéstnani detritu ve strukovém kanalku.
Vysadit 1é¢bu piedCasné 1ze pouze po konzultaci s veterindrnim 1ékafem, protoze by to mohlo vést k
selekci rezistentnich bakterialnich kment.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

e Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s ktizi vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Pfecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech
vazné.

e Nemanipulujte s veterinarnim léCivym ptipravkem, pokud vite, Ze jste ptecitlivéli na peniciliny
nebo cefalosporiny, nebo pokud vam bylo doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat.

e Pii nakladani s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo
k ndhodnému kontaktu s kizi nebo ofima. Lidé, u kterych se objevila reakce po kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, by se do budoucna méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym ptipravkem (a dal$im ptipravkiim s obsahem penicilinti nebo cefalosporintl).

e Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nebo pfi jeho podévani by se mély pouZzivat
osobni ochranné prostifedky skladajici se z rukavic. Po pouziti si umyjte exponovanou kizi.
V piipadé jakéhokoli kontaktu s ocima oci diikladné oplachnéte vétsim mnozstvim Cisté tekouci
vody.

e Pokud se u vas po expozici objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari. Otok obliceje, rti ¢i o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyZaduji okamzitou 1ékafskou péci.

e Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v laktaci):

Vzacné Anafylakticka reakce'

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych
zvirat):

Neznama Cetnost (nelze odhadnout z | Alergicka reakce?, anafylakticky Sok?, alergicka kozni
dostupnych udaji): reakce?

' kvali pomocné latce polyvidon
2 u zvitat citlivych na penicilin a/nebo prokain

Zvite by mélo byt v piipadé vyskytu nezadouci reakce 1é¢eno symptomaticky.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Muze dojit k antagonistickému pulsobeni antibiotik a chemoterapeutik s rychlym nastupem
bakteriostatického uc¢inku. Peniciliny mohou zesilit i¢inek aminoglykosidi.

Je tfeba se vyhnout kombinacim s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky ur€enymi k intramamarnimu
pouziti z divodu moznych inkompatibilit.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramamarni podani:

3,0 g prokain-benzylpenicilin monohydratu na jednu postizenou ¢tvrt’ vemene, coz odpovida: 1 injektor
na postiZzenou ¢tvrt’ vemene jednou za 24 hodin po 3 po sob¢€ nasledujici dny.

Bezprosttedné pred kazdym podanim se vSechny ¢tvrt¢ mlécéné zlazy vydoji. Po ocisténi a dezinfekci
struktl a Gsti strukového kanalku se poda obsah jednoho injektoru do jedné infikované Ctvrt€ vemene.
Nedojde-li po 2 dnech 1é¢eni k jednozna¢nému zlepSeni stavu, je tfeba prehodnotit diagndzu a v ptipadé
potieby zménit lécebny postup.

V pripadech mastitid se systémovymi ptiznaky je rovnéz tieba podavat antibiotika parenteralné.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek pred pouzitim dikladné protiepat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 5 dnt

Miéko: 6 dnt

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QJ51CE09

4.2 Farmakodynamika

Mechanismus tcinku:

Prokain-benzylpencilin je depotni penicilin, ktery se nesnadno rozpousti ve vod¢ a v organismu dochazi
k disociaci na benzylpenicilin a prokain. Volny benzylpenicilin je u¢inny hlavné proti grampozitivnim
patogentim véetné Staphylococcus spp. a Streptococcus spp. Peniciliny maji baktericidni G¢inek na

delici se bakterialni bunky zaloZeny na inhibici syntézy bunécné stény. Benzylpenicilin je acidolabilni
a je inaktivovan bakterialnimi beta-laktamazami.




Hrani¢ni hodnoty pro penicilin navrzené v roce 2015 CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
1ze shrnout nasledovné:

Klinické hraniéni hodnoty

Citlivy Intermediarni | Rezistentni
Staphylococcus spp. <0,12 pg/ml - > 0,25 pg/ml
(napt. S. aureus, stafylokoky koagulaza
negativni)
Skupina viridujicich streptokokd <0,12 pg/ml 0,25-2 pg/ml >4 pg/ml

(napt. S. uberis)

Skupina beta-hemolytickych streptokokut <0,12 pug/ml - -
(napt. S. dysgalactiae a S. agalactiae)

Data z riiznych evropskych programi surveillance potvrzuji velmi piiznivy profil citlivosti pro S. uberis,
S. dysgalactiae a S. agalactiae k penicilinu. Ur¢ita Groven rezistence je trvale hlaSena u stafylokoku, u
nichz se kmeny beta-laktamaza pozitivni objevuji pfirozené. Podle dat zvetejnénych v roce 2018
z velkého prizkumu provadéného v Belgii, Ceské republice, Dansku, Francii, Némecku, Italii,
Nizozemsku, Spané&lsku a Velké Britanii byl podil kmeni citlivych na penicilin z testovanych izolati
75 % pro S. aureus a 71 % pro koagulaza negativni stafylokoky, zatimco u streptokokti nebyla hlasena
zadna rezistence.

Mechanismus rezistence:

Nejcastéjsim mechanismem rezistence je tvorba beta-laktamaz (konkrétné penicilindzy, zvlasté u S.
aureus), které $tépi beta-laktamovy kruh penicilinil a tim je inaktivuji. Zména v proteinech véazajicich
penicilin je dalsim mechanismem ziskané rezistence.

4.3 Farmakokinetika

Po intramamarnim podani dochazi k ¢asteCnému vstiebani benzylpenicilinu z vemene. Do séra se
pasivni difuzi dostava pouze nedisociovany penicilin. Vzhledem k tomu, ze benzylpenicilin podléha
silné disociaci, jsou koncentrace v séru velmi nizké.

Cést (25 %) benzylpenicilinu aplikovana do mlé&né cisterny se ireverzibilng vaze na proteiny mléka a
tkang.

Intramamarné podany benzylpenicilin je z vétsi ¢asti vyloucen z 1é¢ené Ctvrt€é vemene v nezménéné
formé mlékem, z mensi ¢asti mlékem z neléCenych Ctvrti a také modi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).



Chrante pied svétlem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Bilé linearni intramamarni injektory z polyethylenu nizké hustoty o objemu 10 ml v kartonové krabici.

Velikost baleni:
24 x 10 ml

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

aniMedica GmbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/083/12-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace: 11.7.2012

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

08/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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