PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Procapen 3 g suspension intramamaria para bovino

2. Composicion
Cada jeringa intramamaria de 10 ml contiene:

Principio activo:
Monohidrato de bencilpenicilina procaina 309¢g
(equivalente a 1,7 g de bencilpenicilina)

Suspensidn blanca, ligeramente amarillenta.

3. Especies de destino

Bovino (vacas en lactacion)

4, Indicaciones de uso

Para el tratamiento de mastitis en vacas en lactacion, producidas por estafilococos y estreptococos
susceptibles a la bencilpenicilina.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de:

- infecciones causadas por patdégenos productores de betalactamasas

- hipersensibilidad al principio activo, a otras sustancias pertenecientes al grupo de los beta-lactamicos
0 a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso de este medicamento veterinario debe basarse en ensayos de sensibilidad de las bacterias aisladas
de los animales. Si esto no es posible, el tratamiento debera basarse en la informacion epidemioldgica
local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las bacterias objeto de dicho tratamiento.
El medicamento debe usarse teniendo en cuenta las politicas oficiales y locales sobre antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en el prospecto puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la bencilpenicilina y disminuir la eficacia del
tratamiento con otros betalactamicos (penicilinas y cefalosporinas) como consecuencia de la aparicion
de resistencias cruzadas.

Debe evitarse alimentar a los terneros con leche de desecho que contenga residuos de penicilina hasta
el final del periodo de retiro de la leche (excepto durante la fase calostral), porque se podrian seleccionar
bacterias resistentes a los antibidticos dentro de la microbiota instestinal del ternero e incrementar la
excrecion fecal de esta bacteria.

Se debe tener cuidado al aplicar el medicamento veterinario en caso de inflamacion grave de los
cuarterones, inflamacion de los conductos galact6foros y/o congestion de detritos en dichos conductos.



El tratamiento solo debe interrumpirse antes de lo previsto tras consultarlo con el veterinario, ya que
esto puede conllevar el desarrollo de cepas bacterianas resistentes.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

o Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la
inyeccion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. Se observan reacciones de
hipersensibilidad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas. Las reacciones alérgicas a estas
sustancias en ocasiones pueden ser graves.

No manipule el medicamento veterinario si es alérgico a las penicilinas o las cefalosporinas o si
le han recomendado no trabajar con este tipo de preparados.

Manipular el medicamento veterinario con cuidado para evitar el contacto accidental con la piel
o0 los ojos. Las personas que desarrollen una reaccién tras el contacto con el medicamento
veterinario deben evitar manipular el medicamento veterinario (y otros productos que contengan
penicilina y cefalosporina) en el futuro.

Al manipular o administrar el medicamento veterinario debe utilizarse un equipo de proteccion
individual consistente en guantes. Lavar la piel expuesta tras su uso. En caso de contacto con
los ojos, lavar con agua abundante.

Si presenta sintomas tras la exposicion, como erupciones cutaneas, acuda al médico y muéstrele
el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de cara, labios u ojos o dificultad respiratoria son
sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

Lavese las manos después de su uso.

Gestacion y lactancia:
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Existe la posibilidad de antagonismo respecto a antibiéticos y quimioterapéuticos con un efecto
bacteriostatico de aparicidon rapida. Las penicilinas pueden aumentar el efecto de los aminoglucésidos.
Debido al riesgo de posibles incompatibilidades, el medicamento veterinario no debe utilizarse en
combinacion con otros medicamentos de administracion por via intramamaria.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervisién del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino (vacas en lactacion):
Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):
Reaccion anafilactica (reaccion alérgica grave)?
Frecuencia no conocida

(no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Reaccion alérgica?, shock anafilactico?, reaccion alérgica cutanea?
! debido al excipiente polividona
2 en animales sensibles a la penicilina y/o a la procaina

En caso de reaccion adversa, el animal debe ser tratado de forma sintomatica.



La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramamaria:

3,0 g de bencilpenicilina procaina monohidrato por cuarterén enfermo, equivalente a 1 jeringa por
cuarterén enfermo, cada 24 horas durante 3 dias consecutivos.

Si no existe mejoria en los 2 dias siguientes de iniciada la terapia, debera confirmarse el diagnostico vy,
si procede, cambiar el tratamiento.

En los casos de mastitis con sintomas sistémicos, también es posible la administracion de un antibiético
por via parenteral.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Justo antes de cada administracién deben ordefiarse con cuidado todos los cuarterones de la ubre. Tras
limpiar y desinfectar la ubre y los pezones, administrar 1 jeringa por cuarterén.

Agitare bien antes de usar.

10. Tiempos de espera

Carne: 5 dias

Leche: 6 dias

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la cajay la
jeringa después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacidén de comercializacion y formatos
3330 ESP

Formatos: Caja de carton con 24 x 10ml jeringas.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
05/2025

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemania

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemania

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espafia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espafia

Tel.: +34 93 47062 70
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