PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procapen vet 3 g intramammér suspension for not

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 10 ml spruta for intramammarium innehaller:

Aktiv substans:

Bensylpenicillinprokainmonohydrat 3,0 g

(motsvarar 1,7 g bensylpencillin)

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Natriumcitrat

Propylenglykol
Povidon K 25

Lecitin

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Vit till gulaktig suspension

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not (lakterande ko)

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av lakterande kor med juverinfektion orsakade av bensylpenicillinkdnsliga stafylokocker
och streptokocker.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid

— infektioner med B-laktamasproducerande patogener

—Overkdnslighet mot den aktiva substansen, andra substanser i B-laktamgruppen eller mot nagot av
hjalpamnena

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvindning av likemedlet bor baseras pa resistensbestdmning av bakterierna som isolerats frén djuret.
Om detta inte 4 mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional-, gards-niva) epidemiologisk
information angdende kénslighet for maélbakterien. Officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antibiotika bor beaktas vid anvindning av ldkemedlet.

Anvindning av ldkemedlet som avviker fran anvisningarna i SPC kan dka férekomsten av bakterier som
ar 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 innehdller rester av penicillin till kalvar ska undvikas tills
mjolkkarenstiden &r avslutad (forutom under ramjdlksfasen), 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 anvéndning av ldkemedlet vid kraftig svullnad i den infekterade
juverdelen och mjolkgéngarna och/eller passagehinder i mjolkgangarna genom ansamling av sekret.
Behandlingen bor endast avbrytas i fortid efter samrad med veterinir, eftersom detta kan leda till
utveckling av resistenta bakteriestammar.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar 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 lakemedel om du vet att du &r Gverkédnslig mot penicilliner eller
cefalosporiner, eller om du har fatt rddet att inte arbeta med sddana preparat.

e Hantera detta likemedel 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 ldkemedel som innehdller penicillin och cefalosporin) i
framtiden.

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

e Om du utvecklar symptomer till f6ljd av exponering, t.ex. hudutslag, uppsok genast ldkare och
visa bipacksedeln. Svullnad pa ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvérigheter dr mycket
allvarliga symptomer och kréver omedelbar lékarvard.

e Tvitta hdnderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Not:
Sillsynta Anafylaktisk reaktion’
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Obestdmd frekvens Allergisk reaktion?, anafylaktisk chock?, allergisk
hudreaktion?

(kan inte beréknas fran tillgdngliga
data):




!'pé grund av hjilpimnet polyvidon
2 hos djur som ir kinsliga for penicillin och/eller prokain

Djuret bor behandlas symptomatiskt ifall en biverkning uppstér.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretridare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Anviénd endast i enlighet med veterindrs beddmning av nytta/risk vid anvindning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Risken till antagonism mot antibiotika och kemoterapeutika existerar med snabbagerande

bakteriostatisk effekt. Effekten av aminoglykosider kan stidrkas genom penicilliner.

Kombinationer med andra ldkemedel for intramammaér anvandning bor undvikas pé grund av eventuella

inkompabiliteter.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramammaér anvandning:

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

spruta per juverdel var 24:e timme under 3 dagar.

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

rengoras och desinficeras. Nar spenarna och spenarnas toppar har rengjorts och desinficeras, tillfors

1 intramammadr spruta per infekterad juverdel.

Om det inte sker ndgon tydlig forbittring efter 2 dagars behandling, bor diagnosen kontrolleras och

behandlingen eventuellt dndras.

Vid mastit med paverkat allméantillstdnd ska behandlingen kompletteras med systematisk tillférsel av

antibiotika.

Skaka sprutan ordentligt innan anviandning.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta Atgédrder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
M;jolk: 6 dygn



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QIJ51CE09

4.2 Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Bensylpenicillin, prokain dr ett depépenicillin som inte loser sig ldtt i vatten och som frisdtter
bensylpenicillin och prokain i organismen med hjilp av upplosning. Fritt bensylpenicillin &r primért
effektivt mot grampositiva patogener inklusive Staphylococcus spp. och Streptococcus spp. Penicilliner
har en baktericid effekt pd prolifererande patogener genom att himma cellvaggssyntes. Bensylpenicillin
ar syralabil och inaktiveras av bakteriella 3-laktamaser.

Brytpunkt for penicillin foreslagen 2015 av CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) kan
sammanfattas enligt foljande:

Kliniska brytpunkter

Kiinslig Intermediér Resistent
Staphylococcus spp. <0,12 pg/ml - >0,25 pg/ml
(t.ex. S. aureus; koagulasnegativa
stafylokocker)
Streptococcus viridans-gruppen <0,12 pg/ml 0,25-2 pg/ml >4 pg/ml
(t.ex. S. uberis)
Streptokocker, beta-hemolytisk grupp <0,12 pg/ml - -
(t.ex. S. dysgalactiae och S. agalactiae)

Data frén olika europeiska dvervakningsprogram bekraftar en mycket gynnsam sensibilitetsprofil for S.
uberis, S. dysgalactiae och S. agalactiae mot penicillin. Viss grad av resistens rapporteras konsekvent
for stafylokocker, av vilka betalaktamaspositiva stammar forekommer naturligt. Enligt data publicerade
2018 fran en stor undersokning utford i Belgien, Tjeckien, Danmark, Frankrike, Tyskland, Italien,
Nederldnderna, Spanien och Storbritannien var andelen stammar kénsliga for penicillin fran testade
isolat 75 % for S. aureus och 71 % for koagulasnegativa stafylokocker, medan ingen resistens
rapporterades for streptokocker.

Resistensmekanism:

Den vanligaste resistensmekanismen dr produktion av betalaktamaser (mer specifikt penicillinas i S.
auereus), som spjilkar betalaktamringen hos penicilliner och gér dem inaktiva. Modifiering av
penicillinbindande protein 4r en annan mekanism av forvarvad resistens.

4.3 Farmakokinetik

Bensylpenicillin resorberas delvis fran juvret efter intramammér anvéndning. Endast de icke-
dissocierade penicillinjonerna kommer in i serumet som ett resultat av passiv diffusion. Eftersom
bensylpenicillin dr vildigt dissocierat, uppstar endast mycket ldga serumnivaer. En del (25 %) av de
intracisternalt tillimpade bensylpenicillinet blir irreversibelt bundet till mj6lk och vdvnadsprotein.
Efter intramammaér anvdndning, utsondras bensylpenicillin 1 stort sétt i oférandrad form via mjolk frén
behandlade juversidor, i liten utstrdckning via mjo6lk fran de obehandlade sidorna och éven via urinen.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta veterindrmedicinska ldkemedel inte blandas med andra
lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvéndas omedelbart

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Vita linjdra sprutor for intramammarium av lagdensitetspolyeten (LDPE) pa 10 ml i en kartong.

Forpackningsstorlek:
24 x 10 ml

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

aniMedica GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

51820

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2016-03-03

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-17

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

