ULOTKA INFORMACYJNA
Procapen 300 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, §win i koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Procapen 300 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni
Benzylopenicylina prokainowa

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 300,00 mg

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 2,84 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,32 mg
Sodu tiosiarczan >1,00 mg

Zawiesina o kolorze od biatego do zottawego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia bakteryjnych chorob zakaznych powodowanych przez patogeny wrazliwe na
benzylopenicyling.

Bydlo, cieleta i konie:
Uogolnione infekcje bakteryjne (posocznice)
Infekcje:

- uktadu oddechowego
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- uktadu moczowego i rozrodczego
- skory, racic i kopyt
- stawow

Swinie (doroste §winie)

Infekcje:
- uktadu moczowo — plciowego (infekcje wywotane przez beta— hemolizujace Sreptococcus spp.)
- uktadu mig¢sniowo - szkieletowego (infekcje wywolane przez Streptococcus suis)
- skory (infekcje wywolane przez Erysipelotrix rhusiopathiae)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku:
- nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny, prokaing, benzylopenicyling lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg
- cigzkie zaburzenia funkcji nerek z bezmoczem lub skgpomoczem
Nie podawaé dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wszystkie gatunki

W bardzo rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych u zwierzat wrazliwych
na penicyling.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, zwierz¢ nalezy leczy¢ objawowo.

Bydlo
Z powodu wystepowania substancji pomocniczej w postaci poliwidonu w bardzo rzadkich
przypadkach moze wystgpi¢ wstrzas anafilaktyczny.

Konie

Z powodu wystgpowania aktywnego sktadnika w postaci prokainy, moze dojs¢ do objawow takich jak
niepokdj, utrata koordynacji i drzenie mi¢sniowe, w rzadkich przypadkach zakonczonych zgonem.
Swinie

Moze dojs$¢ do wymiotow, kaszlu oraz niewielkiego obrzeku w okolicy wykonanego zastrzyku. Przez
24 godziny od wstrzyknigcia benzylopenicyliny prokainowej, na skutek uwolnienia si¢ prokainy,
moga pojawi¢ si¢ objawy nietolerancji takie jak podwyzszenie temperatury ciata, drzenie, wymioty,
zaburzenia koordynacji i brak taknienia. U cigzarnych loch moze doj$¢ do poronienia. Do bardzo
rzadko wystepujacych reakcji niepozadanych nalezg anemia hemolityczna i trombocytopenia.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszq reguiq:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzqt wykazujgcych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzqt)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzgt)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzqt)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzqt, wlgczajgc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatlania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, swinie (doroste $winie), konie
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe

Bydto:
20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 1 ml produktu na 15 kg masy ciata.
Jednorazowo do kazdego miejsca wklucia nalezy poda¢ nie wigcej niz 20 ml zawiesiny.

Cieleta:

15 - 20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 0,75 — 1ml produktu na 15 kg masy ciata.

Jednorazowo do kazdego miejsca wklucia nalezy poda¢ nie wigcej niz 20 ml zawiesiny.

Swinie:

20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 1 ml produktu na 15 kg masy ciata.

Jednorazowo do kazdego miejsca wklucia nalezy poda¢ nie wigcej niz 10 ml zawiesiny.

Konie:

15 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata,

co odpowiada 0,5 ml produktu na 10 kg masy ciata.

Jednorazowo do kazdego miejsca wklucia nalezy poda¢ nie wigcej niz 20 ml zawiesiny.

Nalezy podawac na zmiang do lewej i prawe;j strony ciata.

Dla zapewnienia prawidtowego dawkowania, w celu uniknigcia zbyt niskich dawek, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

Leczenie trwa 3 dni, a wstrzyknigcie wykonuje si¢ co 24 godziny. OdpowiedZ na leczenie obserwuje
si¢ zazwyczaj w ciggu 24 godzin. Wazne jest, zeby leczenie kontynuowaé przez 2 kolejne dni.

Jezeli w ciagu 3 dni nie zaobserwuje si¢ wyraznej poprawy stanu klinicznego, nalezy zweryfikowac
diagnozg¢ lub zmieni¢ sposdb leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. OKRESY KARENCJI

Bydlo:
Tkanki jadalne 14 dni
Mleko 6 dni

Swinie (doroste §winie)
Tkanki jadalne 15 dni

Konie:
Tkanki jadalne 14 dni
Nie stosowac u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZASPRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8 °C).
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Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstw) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii
docelowych. Podczas stosowania leku nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i regionalne
wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych. .Stosowanie produktu niezgodnie
z zaleceniami podanymi w ulotce informacyjnej moze zwigkszy¢ czgsto$¢ wystepowania bakterii
opornych na benzylopenicyliny i moze zmniejszac¢ skutecznos¢ leczenia innymi penicylinami i
wybranymi cefalosporynami ze wzglgdu na mozliwos$¢ opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po iniekcji, inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg penicyliny oraz cefalosporyny moga wywotaé
reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Nadwrazliwos$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej
z cefalosporynami i na odwrdt. W niektorych przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ powazne.

Osoba ze stwierdzong nadwrazliwoscig na penicyliny lub cefalosporyny lub, ktérej zalecono unikaé
kontaktu z tymi preparatami nie powinna ich przygotowywac ani podawac.

Podczas uzywania tego produktu nalezy zachowywal szczego6lng ostroznos¢ w celu uniknigcia
samowstrzykniecia i kontaktu ze skérg lub oczami.

Osoba, u ktorej rozwinie si¢ reakcja alergiczna po kontakcie z produktem (oraz z innymi produktami
zawierajacymi penicyline lub cefalosporyng), powinna unika¢ kontaktu z nim w przysztosci.

Zaleca si¢ noszenie r¢kawic podczas przygotowywania lub podawania leku. Skoére narazong na
kontakt z lekiem nalezy umy¢. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy je doktadnie przemy¢ duza
ilo$cig czystej, biezacej wody.

Jezeli po kontakcie z lekiem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocié sie
opomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Powazniejszymi objawami
wymagajgcymi pilnej pomocy lekarskiej sg opuchlizna twarzy, ust lub oczu lub trudnos$ci w
oddychaniu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okre§lone. Do stosowania w okresie cigzy i laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze dziatanie penicyliny jest antagonistyczne wzgledem Srodkoéw bakteriostatycznych
takich jak makrolidy i tetracykliny, oraz synergistyczne wzgledem aminoglikozydow. Wydalanie
benzylopenicyliny jest wydtuzone przez fenylobutazon oraz kwas acetylosalicylowy.

Inhibitory cholinesterazy opdzniajg rozktad prokainy.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ pobudzenie centralnego ukladu nerwowego oraz
drgawki. Nalezy natychmiast zakonczy¢ podawanie produktu leczniczego weterynaryjnegoi rozpoczaé
leczenie objawowe (np. barbiturany).

Przedwczesne zakonczenie leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym powinno mie¢ miejsce
jedynie po konsultacji z lekarzem weterynarii, aby unikng¢ rozwoju opornosci szczepow bakterii.
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Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Z powodu mozliwo$ci wystgpienia niezgodno$ci chemiczno-fizycznych, nalezy unika¢ mieszania z
innymi lekami w jednej strzykawce.

Penicyliny rozpuszczalne w wodzie nie sg kompatybilne z jonami metali, aminokwasami, kwasem
askorbinowym, heparyna oraz witaminami z grupy B.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

12/2020

15. INNE INFORMACJE

1 butelka zawierajagca 100 ml lub 250 ml zawiesiny do wstrzykiwan.
12 butelek zawierajacych z 100 ml lub 250 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Butelka ze szkta typu II pokryta silikonem/ butelka z PP z korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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