RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Procapen, 300 mg/ml slistesuspensioon veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Prokaiinbenstulpenitsilliinmonohtdraat 300,00 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . T
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis manustamiseks
Metuilparahidroksibensoaat (E218) 2,84 mg
Propuulparahtidroksiibensoaat 0,32 mg
Naatriumtiosulfaat 1,00 mg
Letsitiin

Povidoon K25

Naatriumtsitraat

Propileenglikool

Dinaatriumedetaat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Sustevesi

Valge kuni kollakas suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis, siga (taiskasvanud sead) ja hobune.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Bensuiulpenitsilliini suhtes tundlike patogeenide pdhjustatud bakteriaalsete infektsioonhaiguste raviks.

Veis, vasikas ja hobune
Uldised bakteriaalsed infektsioonid (septitseemiad)
Infektsioonid

- hingamisteedes

- kuse-suguelundites

- nahal, sdrgadel ja kapjadel

- liigestes




Siga (taiskasvanud sead)

Infektsioonid
- kuseteedes (beetahemoludtilise Streptococcus spp pohjustatud infektsioonid)
- luu- ja lihaskonnas (Streptococcus suis’e pohjustatud infektsioonid)
- nahal (Erysipelotrix rhusiopathiae p&hjustatud infektsioonid)

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb:

- ulitundlikkust penitsilliinide voi tsefalosporiinide, toimeainete voi ravimi tikskdik milliste
abiainete suhtes.

- raskeid neerufunktsiooni haireid koos anuuria v6i oliguuriaga.

Mitte manustada intravenoosselt.

3.4 Erihoiatused

P&rast imendumist 1abib bensttlpenitsilliin halvasti bioloogilisi membraane (nt
hematoentsefaalbarjadr), sest see on ioniseeritud ja halvasti rasvlahustuv. Ravimi kasutamine
meningiidi vOi naiteks bakterite Streptococcus suis’e vdi Listeria monocytogenes’e péhjustatud
kesknérviststeemi infektsioonide raviks ei pruugi olla efektiivne. Benstlpenitsilliin 1&bib imetajate
rakke halvasti, mistdttu vGib selle ravimi toime olla rakusiseste patogeenide, néiteks Listeria
monocytogenes’e ravis viahene.

Taheldatud on suurenenud MIK-vaartusi vdi bimodaalset jaotumisprofiili, mis viitab omandatud
resistentsusele jargmiste bakterite puhul:

Streptococcus spp. ja S. suis sigadel;

Fusobacterium necrophorum, mis pohjustab metriiti ja Mannheimia haemolytica (ainult mdnes
liilkmesriigis), samuti Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii ja
Trueperella pyogenes veistel;

Veterinaarravimi kasutamine vdib olla nende bakterite pGhjustatud infektsioonide ravis Kliiniliselt
ebaefektiivne.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimit kasutamine peab pdhinema loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse
uuringutel. Kui see ei ole voimalik, peab ravi p6hinema kohalikel (piirkonna, farmi)
epidemioloogilistel andmetel sihtbakterite antibiootikumitundlikkuse kohta. Veterinaarravimi
kasutamisel tuleb arvestada ametlikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.
Veterinaarravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvéttes kirjeldatud juhistest voib
suurendada benstiulpenitsilliini suhtes resistentsete bakterite levikut ning vGib vaheneda ravi
efektiivsus teiste penitsilliinide ja spetsiifiliste tsefalosporiinidega vdimaliku ristresistentsuse tGttu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad sustimisel, sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga
pohjustada tlitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliini suhtes vaib viia rist reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Monikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Mitte kasitseda seda veterinaarravimit, kui teate, et olete tlitundlik penitsilliinide v6i tsefalosporiinide
suhtes vOi kui teil on soovitatud mitte to6tada selliste ravimitega.

Kaésitseda veterinaarravimit suure ettevaatusega, et véltida stistimist iseendale ja juhuslikku
kokkupuudet naha vdi silmadega. Inimesed, kellel tekivad pérast selle veterinaarravimiga
kokkupuudet reaktsioonid, peavad edasist kokkupuudet selle veterinaarravimiga (ja teiste penitsiliini
ja tsefalosporiini sisaldavate ravimitega) valtima.




Soovitatav on kanda selle veterinaarravimi kasitsemisel voi manustamisel kindaid. Parast kasutamist
pesta veterinaarravimiga kokkupuutunud nahapiirkond. Silma sattumisel loputada silmi rohke puhta
voolava veega.

Kui teil tekivad pérast ravimiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahal66ve, pé6rduda arsti poole ja
néidata talle kéesolevat hoiatust. Ndo, huulte, silmalaugude turse v&i hingamisraskused on t8sised
simptomid, mis nBuavad viivitamatut arstiabi.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:

Viéga harv Allergiline reaktsioon?, anafiilaktiline Sokk?

(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! Penitsilliini suhtes tundlikel loomadel.
2 Abiaine poliividoon toimel.

Hobune:

Véaga harv Allergiline reaktsioon*

(vhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Maaramata sagedus Rahutus®

(ei saa hinnata olemasolevate Krambid?®, koordinatsioonihaired?, lihasvarinad®
andmete alusel):

! Penitsilliini suhtes tundlikel loomadel.
® Toimeaine prokaiin toimel, mis harvadel juhtudel voivad I6ppeda surmaga.

Siga:
Véga harv Allergiline reaktsioon!
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st Hemoluatiline aneemia, trombotsitopeenia
ravitud loomast, kaasa arvatud Koha
uksikjuhud):
Turse ststekohal
Abort

Kehatemperatuuri tdus®, isutus*

Vérisemine*, koordinatsioonihaired*

Oksendamine*

! Penitsilliini suhtes tundlikel loomadel.
# Talumatuse nahud vdivad tekkida 24 tunni jooksul péarast prokaiinbensttlpenitsilliini stistimist, mida
vBib pdhjustada prokaiini vabanemine.

Kdrvaltoimete tekkimisel tuleb looma siimptomaatiliselt ravida.



Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Penitsilliini bakteritsiidsel toimel esineb antagonism bakteriostaatiliste antimikroobsete ainetega, nagu
makroliidid ja tetratsiikliinid, ning stinergism aminogliikosiididega.

Fentidlbutasoon ja atsetudilsalitstiilhape pikendavad benstdlpenitsilliini eritumisaega.

Koliinesteraasi inhibiitorid aeglustavad prokaiini lagunemist.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne manustamine.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Veis:

20 mg prokaiinbensulpenitsilliini 1 kg kehamassi kohta, vastab 1 ml veterinaarravimile 15 kg
kehamassi kohta.

Uhte sustekohta ei tohi manustada ronkem kui 20 ml sustesuspensiooni.

Vasikas:

15-20 mg prokaiinbensudlpenitsilliini 1 kg kehamassi kohta, vastab 0,75-1 ml veterinaarravimile
15 kg kehamassi kohta.

Uhte sustekohta ei tohi manustada rohkem kui 20 ml siistesuspensiooni.

Siga:
20 mg prokaiinbensuilpenitsilliini 1 kg kehamassi kohta, vastab 1 ml veterinaarravimile 15 kg
kehamassi kohta.

Uhte stistekohta ei tohi manustada ronkem kui 10 ml siistesuspensiooni.

Hobune:

15 mg prokaiinbenstdlpenitsilliini 1 kg kehamassi kohta, vastab 0,5 ml veterinaarravimile 10 kg
kehamassi kohta.

Uhte sustekohta ei tohi manustada rohkem kui 20 ml siistesuspensiooni.

Manustada vahelduvalt vasakusse ja paremasse kehapoolde.

Oige annuse tagamiseks tuleb voimalikult tipselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Ravikestus on 3—7 pdeva, manustatakse uks sust iga 24 tunni jarel.

Asjakohane ravikestus tuleks valida ravitava looma kliiniliste vajaduste ja individuaalse tervenemise
alusel. Arvestada tuleks sihtkoe kéttesaadavust ja sihtpatogeeni omadusi.

Kliiniline ravivastus tekib ldjuhul 24 tunni jooksul.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral v@ivad tekkida kesknarvisiisteemi erutusseisundid ja krambid. Sel juhul tuleb
veterinaarravimi kasutamine kohe I6petada ja alustada sumptomaatilist ravi (nt barbituraatidega).



Resistentsete bakteritiivede tekkimise valtimiseks vaib selle veterinaarravimiga ravi katkestada ainult
pérast veterinaararstiga konsulteerimist.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Veis

Lihale ja soddavatele kudedele: 14 péeva, ravikestus 3 péeva.
16 pdeva, ravikestus 4-7 paeva.

Piimale:6 péeva.

Siga (tdiskasvanud sead)
Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva, ravikestus 3 péeva.
17 pdeva, ravikestus 4-7 paeva.

Hobune
Lihale ja soddavatele kudedele: 14 péeva, ravikestus 3 péeva.
16 pdeva, ravikestus 4-7 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILIN TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QJO1CE09

4.2 Farmakodinaamika

Prokaiinbensitlpenitsilliin on depooravim, mis ei lahustu kergesti vees ja mis vabastab organismi
benstudlpenitsilliini ja prokaiini dissotsieerumise teel. Vaba bensudlpenitsilliin on peamiselt efektiivne
grampositiivsete patogeenide vastu. Penitsilliinidel on bakteritsiidne toime prolifeeruvate patogeenide
vastu, inhibeerides rakuseina stinteesi. Bensulpenitsilliin on hapete mdjul labiilne ja seda
inaktiveerivad bakeriaalsed beetalaktamaasid. Enterobakterid, Bacteroides fragilis, enamik
Campylobacter spp., Nocardia spp. ja Pseudomonas spp. ning beetalaktamaase tootvad
Staphylococcus spp. on resistentsed.

Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi (CLSI) poolt 2015. a vélja pakutud kliinilised
tundlikkuse piirmé&arad benstilpenitsilliinile (penitsilliin G) saab kokku votta jargmiselt:

Kliinilised tundlikkuse piirmaarad (pg/ml)
Loomaliik Kude Tundlik Md&ddukalt tundlik | Resistentne
‘ Streptococcus suis Siga - <0,25 0,5 >1

Resistentsusmehhanismid

Kdige sagedasem resistentsusmehhanism on beetalaktamaaside (spetsiifilisemalt penitsillinaasi,
eelkdige S. aureus’es) tootmine, mis I6husvad beetalaktaami ringi, inaktiveerides need. Teine
omandatud resistentsusmehhanism on penitsilliini siduvate valkude muutmine.




4.3 Farmakokineetika

Kuna prokaiinbensudlpenitsilliin on depooravim, imendub see aeglasemalt kui vees hésti lahustuvad
penitsilliinisoolad ning selle terapeutilised sisaldused seerumis pusivad kauem.

Sigadel saabub maksimaalne sisaldus seerumis 30 minuti mé6dumisel prokaiinbensiulpenitsilliini
parenteraalsest siistimisest.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Vdimaliku keemilis-flisilise sobimatuse tdttu mitte segada samas stistlas teiste veterinaarravimitega.
Vees lahustuvad penitsilliinid ei Ghildu metalliioonide, aminohapete, askorbiinhappe, hepariini ega B-
kompleksi vitamiinidega.

5.2  Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg:

Klaasviaal: 4 aastat.

PP-pudel: 3 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Hoida sisepakend vélispakendis valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Silikoonitud 11 tilpi klaasist viaal/PP-pudel bromobutitlkummist punnkorgi ja dratbmmatava
alumiiniumkinnitusega pappkarbis.

Pakendi suurused:

1 x 100 ml viaal/pudel.

1 x 250 ml viaal/pudel.

12 x 100 ml viaali/pudelit.

12 x 250 ml viaali/pudelit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

aniMedica GmbH



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2173

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.04.2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

