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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Procapen 300 mg/ml, injekéni suspenze pro skot, prasata a koné
2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Procaini benzylpenicillinum monohydricum 300,00 mg
Pomocné liatky:

Methylparaben (E 218) 2,84 mg
Propylparaben 0,32 mg
Thiosiran sodny 1,00 mg

Bila az nazloutla suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Skot, prasata (dosp€la) a koné.
4. Indikace pro pouZziti

Lécba bakterialnich infekei vyvolanych patogeny citlivymi k benzylpenicilinu.

Skot, telata a koné:
Generalizované bakterialni infekce (septikémie).
Infekce:

- respiracniho systému

- urogenitalniho traktu

- kuze, paznehtt, sparka a kopyt

- kloubt

Prasata (dospéla):

Infekce:
- urogenitalniho traktu (infekce vyvolané beta-hemolytickymi streptokoky)
- muskuloskeletalniho systému (infekce vyvolané Streptococcus suis)
- kuze (infekce vyvoland Erysipelotrix rhusiopathiae)

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech:
- hypersensitivity na peniciliny nebo cefalosporiny, 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek
- zéavaznych poruch funkce ledvin doprovazené anurii nebo oligurii
Nepodavat nitrozilné.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl4stni upozornéni:

Po absorpci pronika benzylpenicilin biologickymi membranami (napf. hematoencefalickou bariérou)
obtizn¢, protoZe je ionizovany a omezené rozpustny v lipidech. Pouziti ptipravku k 1écbé meningitidy
nebo infekci CNS vyvolanych napt. bakteriemi Streptococcus suis nebo Listeria monocytogenes




nemusi byt ucinné. Benzylpenicilin také obtizné pronika do savcich bunék, a proto mtize byt tento
ptipravek nedostatecné ucinny pii v 1é¢be onemocnéni vyvolanych intracelularnimi patogeny, jako je
napft. Listeria monocytogenes.

U nésledujicich bakterii byly hlaseny zvysené hodnoty MIC nebo bimodalni distribu¢ni profily,
poukazujici na ziskanou rezistenci:
- Streptococcus spp. a S. suis u prasat; Fusobacterium necrophorum vyvolavajici metritidu a
Mannheimia haemolytica (pouze v nékterych ¢lenskych statech) a dale Bacteroides spp.,
Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii a Trueperella pyogenes u skotu.

Pii 1é€bé infekcei vyvolanych témito bakteriemi mtize byt pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku nedostatecné klinicky ucinné.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:

Pouziti veterinarniho 1écivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
mikroorganizmti pochazejicich z vyskytl pfipadii onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (regiondlnich, na tirovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie. Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v uvahu oficialni,
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti veterinarniho 1éCivého ptipravku, které je
odlisné od pokynt uvedenych v souhrnu udaji o piipravku (SPC), muze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k benzylpenicilinu a snizit ucinnost terapie ostatnimi peniciliny a vybranymi
cefalosporiny z diivodu mozné zktizené rezistence.

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

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu sktzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, pokud jste piecitlivéli k penicilinim c¢i
cefalosporiniim, a pokud vam bylo doporuceno s pripravky tohoto typu nepracovat.

S veterinarnim 1é¢ivym piipravkem manipulujte velmi opatrné, aby nedoslo k sebeposkozeni injekéné
podanym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a ndhodnému kontaktu s pokozkou nebo o€ima. Lidé, u
nichz dojde po kontaktu s veterinarnim [é¢ivym piipravkem k reakci, by se méli do budoucna vyhnout
manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem (a jinymi piipravky obsahujicimi penicilin
¢i cefalosporin).

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a jeho podavani by se mély pouzivat rukavice. Po
pouziti si umyjte exponovanou kiizi. V piipadé¢ zasazeni oka jej dikladné vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté tekouci vody.

Pokud se po expozici objevi ptiznaky, jako kozni vyrazka, vyhledejte I€kaiskou pomoc a ukazte 1€kati
toto upozornéni. Otok obliceje, 1t nebo oci a problémy s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji
okamzitou Iékatskou pomoc.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Baktericidni pusobeni penicilinu vykazuje antagonismus s bakteriostatickymi antimikrobialnimi
latkami, jako jsou makrolidy a tetracykliny, a synergismus s aminoglykosidy. Fenylbutazon a kyselina
acetylsalicylova prodluzuji vylu¢ovani benzylpenicilinu.

Inhibitory cholinesterdzy oddaluji degradaci prokainu.

Predavkovani:

V piipadé predavkovani mize dojit k excitaci centralniho nervového systému a kie¢im. V takovém
pfipadé je nutno podavani veterindrniho 1é¢ivého pfipravku okamzité ukoncit a je tieba zahgjit
symptomatickou 1é¢bu (napf. barbituraty).



PredCasné ukonceni 1éCby timto pifipravkem lze provést az po konzultaci s veterinarnim lékafem,
aby nedoslo k rozvoji rezistentnich kmenti bakterii.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim léCivym piipravkem v jedné injekéni stiikacce z diivodu moznych
chemicko-fyzikalnich inkompatibilit.

Peniciliny rozpustné ve vod€ nejsou kompatibilni s ionty kovli, aminokyselinami, kyselinou
askorbovou, heparinem a vitaminy B-komplexu.

7.  Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetne ojedinélych hlaseni):
Alergicka reakce!, anafylakticky Sok?

I'u zvifat citlivych na penicilin
2 kvili obsahu pomocné latky povidon v piipravku

Koné:
Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, véetne ojedinélych hlaseni):
Alergicka reakce!

Neznama Cetnost (z dostupnych udaji nelze urcit):
Neklid?
Kfece, ztrata koordinace?, svalové tiesy?

!'u zvitat citlivych na penicilin
3 kvili obsahu G¢inné latky prokain, ve vzacnych ptipadech s fatalnimi nasledky

Prasata:

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetne ojedinélych hlaseni):
Alergicka reakce!

Hemolyticka anémie a trombocytopenie

Kasel

Otok v misté vpichu

Potrat

Zvyseni télesné teploty*, nechutenstvi*

Tiesavka?, ztrata koordinace*

Zvraceni*

'u zvitat citlivych na penicilin
4 do 24 hodin po injek¢énim podani se mohou objevit znamky intolerance, které mohou byt zpisobeny
uvolnénim prokainu

V ptipadé vyskytu nezadoucich u€inkd je nutno zvite 1é¢it symptomaticky.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Intramuskularni podani.

Skot:

20 mg prokain benzylpenicilinu na kg zivé hmotnosti, coz

odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku na 15 kg zivé hmotnosti.

Do jednoho mista injekéniho podani se aplikuje maximalné 20 ml injekéni suspenze.

Telata:

15-20 mg prokain benzylpenicilinu na kg zivé hmotnosti, coz

odpovida 0,75—1 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 15 kg zivé hmotnosti.

Do jednoho mista injek¢éniho podani se aplikuje maximalné 20 ml injek¢ni suspenze.

Prasata:

20 mg prokain benzylpenicilinu na kg zivé hmotnosti, coz

odpovida 1 ml veterinarniho 1écivého pripravku na 15 kg Zivé hmotnosti.

Do jednoho mista injekéniho podani se aplikuje maximalné 10 ml injek¢ni suspenze.

Koné:

15 mg prokain benzylpenicilinu na kg zivé hmotnosti, coz

odpovida 0,5 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 10 kg zivé hmotnosti.

Do jednoho mista injek¢niho podani se aplikuje maximalné 20 ml injek¢ni suspenze.

Pti aplikaci stiidejte levou a pravou stranu.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
Doba trvani 1éCby je 3 az 7 dni, kazdych 24 hodin se aplikuje jedna injekce.

Vhodnou dobu 1é¢by je tieba zvolit na zaklad¢é klinickych pozadavkd a individudlniho vyvoje
zdravotniho stavu lé¢eného zvitete. Je tieba vzit v ivahu dostupnost 1éCiva v cilové tkani a vlastnosti

cilového patogenu. Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat do 24 hodin.
9. Informace o spravném podavani
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

10. Ochranné lhity

Skot:

Maso: 14 dni pii dob¢ trvani 1écby 3 dny
16 dni pfi dobé trvani 1écby 4-7 dni

Miéko: 6 dni

Prasata (dospéla):

Maso: 15 dni pti dobé trvani 1écby 3 dny
17 dni pfi dobé trvani 1écby 4-7 dni

Koné:

Maso: 14 dni pti dob¢ trvani 1écby 3 dny
16 dni pfi dobé trvani 1écby 4-7 dni

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych écivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.
14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
96/042/19-C

Velikosti baleni:

1 x 100 ml lahvicka v kartonové krabici

1 x 250 ml lahvicka v kartonové krabici

12 x 100 ml lahvicek v kartonové krabici

12 x 250 ml lahvicek v kartonové krabici

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Listopad 2024

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
aniMedica GmbH

Im Studfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanélsko

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Mistni zastupci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Dr. Bubenicek, spol. s r.0.

Siméackova 104

628 00 Brno

Tel: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz




