CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bimpropen 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

Procipen 300mg/ml suspension for injection for cattle sheep and pigs (BE, DE, EE, ES, IE, LT, LV,
NL, XI)

Procipen suspension for injection for cattle sheep and pigs (FR)

Bimpropen 300mg/ml suspension for injection for cattle sheep and pigs (AT, IT, PL)

Bimprocil vet (DK, FI, NO, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa 300 mg

(co odpowiada 175,8 mg benzylopenicyliny)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Biatawa zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie ostrych zakazen ogdlnoustrojowych wywotanych przez bakterie wrazliwe na
benzylopenicyling.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w potwierdzonych przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny, prokaing
lub na dowolng substancje¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci nerek przebiegajacych z bezmoczem lub
skapomoczem.

Nie stosowa¢ u bardzo matych zwierzat ro§linozernych, takich jak kawie domowe, myszoskoczki i
chomiki.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen drobnoustrojami chorobotworczymi wytwarzajacymi
B-laktamazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat



Migdzy benzylopenicyling prokainowa a innymi penicylinami wykazano catkowitg opornosé
krzyzows.

Po wchionigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. bariere krew-mozg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych lub zakazen OUN wywotanych np. przez Streptococcus suis
lub Listeria monocytogenes moze by¢ nieskuteczne. Ponadto benzylopenicylina stabo przenika do
komorek ssakow, a zatem produkt ten moze mie¢ niewielki wptyw na leczenie patogendéw
wewnatrzkomorkowych, np. Listeria monocytogenes.

Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujgce nabytg oporno$¢ zostaty
zgloszone dla nastepujacych bakterii:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. wywotujaca MMA/PPDS, Streptococcus spp. i S. suis
u swin;

- Fusobacterium necrophorum wywotujace zapalenie macicy i Mannheimia haemolytica (tylko w
niektorych panstwach cztonkowskich), jak rowniez Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignieresii i Trueperella pyogenes u bydta;

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowac brakiem skutecznosci klinicznej
w leczeniu zakazen wywotanych przez te bakterie.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na wynikach badania wrazliwosci bakterii wyizolowanych
z organizmu zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ 0 lokalne (regionalne,
na poziomie gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowych bakterii.
Stosujgc produkt nalezy uwzgledniaé oficjalne, krajowe i regionalne zalecenia dotyczace stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze prowadzi¢

do zwigkszenia czgstosci wystgpowania bakterii opornych na benzylopenicyling i moze zmniejszy¢
skuteczno$¢ leczenia innymi penicylinami i cefalosporynami ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia
opornosci krzyzowej.

Nalezy unika¢ podawania cieletom mleka zawierajgcego pozostatosci antybiotykow, pozyskanego
przed koncem okresu karencji dla mleka (z wyjatkiem okresu wydzielania siary), poniewaz moze to
prowadzi¢ do wyselekcjonowania bakterii opornych na substancje przeciwdrobnoustrojowe w
mikroflorze jelitowej cielecia i zwieksza¢ ilo§¢ tych bakterii wydalanych z katem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ uczulenie po wstrzyknigciu, inhalacji, spozyciu lub
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzié¢ do wystapienia reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy
ciezki przebieg.

Produkt ten zawiera tez substancje¢ konserwujaca z grupy parabendéw, ktora moze wywotywaé
nadwrazliwo$¢ kontaktowg u osob uczulonych.

Osoby z rozpoznanym uczuleniem na penicyliny lub osoby, ktorym zalecono unikanie kontaktu z
tymi substancjami, powinny unika¢ kontaktu z produktem. Jesli po kontakcie z produktem rozwinie
si¢ reakcja alergiczna, w przysztosci nalezy unika¢ kontaktu z tym i innymi produktami
zawierajacymi penicyliny lub cefalosporyny.

Podczas pracy z produktem i podawania go zaleca si¢ noszenie rgkawic.

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, by nie dopusci¢ do narazenia.

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami nalezy je niezwtocznie przemy¢ duza iloscia wody.
Po przypadkowym rozlaniu produktu na skore nalezy ja niezwtocznie umy¢ woda z mydiem.



Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jesli po kontakcie z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocié si¢ 0
pomoc lekarska i pokazaé¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Do powazniejszych objawow
wymagajacych pilnej pomocy lekarskiej naleza: obrzek twarzy, ust, powiek lub trudnosci w
oddychaniu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U prosiat ssacych i tucznikow podanie produktu moze niezbyt czgsto powodowac wystgpienie
przejsciowej goraczki, wymiotdw, dreszczy, osowiatosci i zaburzen koordynacji ruchowej.

U prosigt zaobserwowano ogolnoustrojowe efekty toksyczne, ktore maja charakter przejsciowy, ale
moga by¢ potencjalnie Smiertelne, zwlaszcza przy wyzszych dawkach.

W rzadkich przypadkach u bydta moga wystepowac reakcje anafilaktyczne ze wzgledu na zawartos$¢
powidonu. Opisywano bardzo rzadkie przypadki alergii na penicyling. Reakcje alergiczne moga
czasami by¢ cigzkie i obejmowaé wstrzas anafilaktyczny.

U prosnych loch i loszek opisywano przypadki pojawienia si¢ wyptywu z pochwy, co mogto mie¢
zwigzek z poronieniem.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, zwierze nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie ma dowodow $wiadczacych o tym, ze produkt stanowi szczegdlne zagrozenie dla cigzarnej
samicy lub ptodu, jednak u prosnych loch i loszek opisywano przypadki pojawienia si¢ wyptywu z
pochwy, co mogto mie¢ zwigzek z poronieniem.

Do stosowania w czasie cigzy i laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Penicyliny mogg nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Kwas acetylosalicylowy spowalnia wydalanie benzylopenicyliny z organizmu. Inhibitory
cholinesterazy spowalniaja rozktad prokainy w organizmie.

Benzylopenicylina wykazuje dziatanie bakteriobojcze. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
antybiotykow bakteriobdjczych i bakteriostatycznych, gdyz te drugie antagonizujg dziatanie
bakteriobdjcze penicylin.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wytacznie podanie domig$niowe.

Dawkowanie: 12 mg benzylopenicyliny prokainowej (co odpowiada 7 mg benzylopenicyliny) na kg
masy ciala (co odpowiada 2 ml produktu na 50 kg m.c.) na dobe.

Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni.

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb klinicznych i indywidualne;j
poprawy stanu leczonego zwierzecia. Nalezy wzig¢ pod uwage dostepnosé tkanki docelowej i
charakterystyke docelowego patogenu.

Maksymalna objetos¢ podawana jednorazowo, w jedno miejsce to 20 ml (u bydta), 3 ml (u $win) i 2
ml (u owiec).



Korek mozna przektu¢ maksymalnie 30 razy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i unikng¢ podania zbyt niskiej dawki produktu, nalezy
mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Przed uzyciem nalezy delikatnie wstrzgsa¢ fiolkg przez co najmniej 10 sekund, do rozpuszczenia si¢
osadu.

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

Badania tolerancji przeprowadzono z zastosowaniem dwukrotnej zalecanej dawki u wszystkich
trzech gatunkoéw docelowych, nie stwierdzajac zadnych efektow niepozadanych.

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
i/lub drgawki.

4.11 Okresy karencji

Bydto
Tkanki jadalne: 10 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni.
12 dni dla czasu trwania leczenia 4—7 dni.
Mleko: 108 godzin (4,5 dnia)
Swinie
Tkanki jadalne: 7 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni.
9 dni dla czasu trwania leczenia 4-7 dni.

Owce
Tkanki jadalne: 4 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni.
6 dni dla czasu trwania leczenia 4-7 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, penicyliny wrazliwe
na beta-laktamazy.
Kod ATCvet: QJO1CEQ9

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Benzylopenicylina prokainowa to ztozona, trudno rozpuszczalna sol organiczna benzylopenicyliny.
Benzylopenicylina dziata na namnazajace si¢ bakterie, hamujac biosyntezg $ciany komorkowe;.
Penicylina to antybiotyk B-laktamowy, ktory wykazuje aktywnos¢ przeciwbakteryjng wobec
wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i niektorych bakterii Gram-ujemnych, w tym wrazliwych na
penicyling.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, wiekszos¢ Campylobacter spp., Nocardia spp. i
Pseudomonas spp., a takze wytwarzajgce beta-laktamaze Staphylococcus spp. sg oporne.

Niektore izolaty drobnoustrojow chorobotworczych, w zakazeniu ktoérymi niniejszy produkt jest
wskazany do stosowania, wykazuja oporno$¢ na benzylopenicyling. Najczestszym mechanizmem
opornosci jest wytwarzanie enzymu f-laktamazy. Oporno$¢ moze tez wynikaé z wytwarzania
zmodyfikowanych biatek wigzacych penicyliny (PBP, ang. penicillin-binding proteins).



Pomiedzy penicylinami, a innymi antybiotykami beta-laktamowymi wystepuje opornos¢ krzyzowa.
Jesli drobnoustrdj chorobotworczy nabyt opornos¢ na penicyling w wyniku przeniesienia ruchomych
elementow genetycznych, to moze tez wykazywaé wspotopornoscé na inne klasy lekow
przeciwdrobnoustrojowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domig$niowym produktu maksymalne stezenie penicyliny W 0S0CzuU osiggane jest w
ciggu 1 do 2 godzin.

Zastosowanie soli prokainowej ma na celu spowolnienie wchtaniania leku z miejsca wstrzyknigcia i
zapewnienie dtuzszego czasu dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Powidon K30

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Sodu cytrynian

Disodu edetynian

Lecytyna

Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodoéwce (2 °C — 8 °C).
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt pakowany jest w przezroczyste fiolki o pojemnosci 100 ml ze szkta typu [ 1 przezroczyste
fiolki o pojemnosci 250 ml ze szkta typu III, zamkniete czerwonym lub szarym korkiem wykonanym
z silikonowanej gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, zawierajace jatowa zawiesing
wodng.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

12 pudetek pakowanych w foli¢ termokurczliwa zawierajacych po 1 fiolce o pojemnosci 100 ml

12 pudetek pakowanych w foli¢ termokurczliwg zawierajacych po 1 fiolce o pojemnosei 250 ml
Pudetko tekturowe z 48 pudetkami zawierajagcymi po 1 fiolce o pojemnosci 100 ml

Pudetko tekturowe z 48 pudetkami zawierajacymi po 1 fiolce o pojemnosci 250 ml

Fiolki sa bezbarwne.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne W obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irlandia

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3133/21

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20/10/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



