CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Procapen tubostrzykawka 3 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

Procapen Injector 3g intramammary suspension for cattle (CZ, DE, EE, EL, HR, HU, IE, IT, LT, LV,
NL, PT, RO, SK, UK)

Procapen 3 g intramammary suspension for cattle (ES)

Procapen vet 3 g intramammary suspension for cattle (FI, IS, SE)

Procapen Injector intramammary suspension for cattle (FR)

Procain-Penicillin Injector aniMedica 3 g intramammary suspension for cattle (SI)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 10 ml tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 30g
(co odpowiada 1,7 g benzylopenicyliny)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa
Biata do zo6ttawej zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto (krowy w okresie laktacji)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie infekcji wymienia u krow w okresie laktacji, wywotanych przez wrazliwe na
benzylopenicyling Staphylococcus 1 Streptococcus.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku:

- infekcji wywotanych przez patogeny wytwarzajace -laktamazy

- znanej nadwrazliwosci na penicyliny, inne substancje z grupy B-laktamow lub ktéragkolwiek z
substancji pomocniczych produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstw) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii
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docelowych. Podczas stosowania leku nalezy przestrzega¢ oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
antybiotykowe;.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w ChPLW moze zwigkszac
wystepowanie bakterii opornych na benzylopenicyling i moze zmniejsza¢ skuteczno$é leczenia innymi
beta-laktamowymi lekami przeciwbakteryjnymi (penicyliny i cefalosporyny) ze wzgledu na
potencjalng oporno$¢ krzyzowsa.

Nalezy unika¢ karmienia cielat odpadowym mlekiem zawierajagcym resztki penicyliny do konca
okresu karencji dla mleka (z wyjatkiem karmienia w trakcie fazy wydzielania siary), poniewaz moze
to prowadzi¢ do wyselekcjonowania bakterii opornych na substancje przeciwdrobnoustrojowe w
obrebie mikrobioty jelitowej cielecia i do zwigkszenia wydalania tych bakterii z katem.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu produktu w przypadku ostrego obrzeku ¢wiartki
wymienia, obrzeku przewodu mlecznego i/lub zastoju pozostatosci w przewodzie mlecznym.
Przedwczesne zakonczenie leczenia produktem powinno mieé¢ miejsce jedynie po konsultacji z
lekarzem weterynarii poniewaz moze to prowadzi¢ do rozwoju opornych szczepow bakterii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Po iniekcji, inhalacji, spozyciu lub kontakcie za skorq penicyliny i cefalosporyny mogg
wywolac reakcje nadwrazliwosci (alergig). Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowej na cefalosporyny i na odwrot. W niektorych przypadkach reakcje alergiczne
na te substancje mogq by¢ powazne.

o  Osoba ze stwierdzong nadwrazliwoscig na penicyliny lub cefalosporyny lub, ktorej zalecono
unikac kontaktu z tymi produktami nie powinna ich przygotowywac ani podawac.

o Podczas uzywania tego produktu nalezy zachowa¢ specjalng ostroznosé¢ w celu unikniecia
przypadkowego kontaktu ze skorq lub oczami. Osoba, u ktorej rozwinie si¢ reakcja alergiczna
po kontakcie z produktem, powinna unika¢ kontaktu z nim (oraz z innymi preparatami
zawierajgcymi penicyling lub cefalosporyne) w przysztosci.

e Zaleca si¢ noszenie rekawic podczas przygotowywania lub podawania leku. Skore narazong
na kontakt z lekiem nalezy umyé. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy je doktadnie przemy¢
duzq iloscig czystej, biezqcej wody.

e Jezeli po kontakcie z lekiem pojawiq si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ sie o
pomoc lekarskq oraz przedstawic lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Powazniejszymi objawami
wymagajgcymi pilnej pomocy lekarskiej sq obrzek twarzy, ust lub oczu lub trudnosci w
oddychaniu.

o Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych (wstrzas anafilaktyczny, skérne reakcje alergiczne) u
zwierzat wrazliwych na penicyling i/lub prokaine. Z powodu wystepowania w produkcie powidonu,
moze dojs¢ do sporadycznych wstrzasow anafilaktycznych u bydta.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych zwierze nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Do stosowania 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
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Istnieje mozliwos¢ wystapienia antagonizmu pomigdzy antybiotykami i chemioterapeutykami
charakteryzujacymi si¢ szybkim rozpoczg¢ciem dzialania bakteriostatycznego. Dziatanie
aminoglikozydow moze zosta¢ wzmocnione przez penicyliny.Nalezy unika¢ stosowania z innymi
lekami do podania dowymieniowego z powodu mozliwych niezgodnosci.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podania

Podanie dowymieniowe:

3,0 g benzylopenicyliny prokainowej jednowodnej na ¢wiartke chorego wymienia, co odpowiada:

1 tubostrzykawce na chorg ¢wiartke co 24 godziny przez 3 kolejne dni.

Przed zastosowaniem wszystkie ¢wiartki wymienia powinny by¢ starannie zdojone. Po oczyszczeniu i
dezynfekcji strzykow i ich koncoéwek, nalezy podac 1 tubostrzykawke do kazdej z zakazonych
¢wiartek wymienia.

Jesli nie ma wyraznej poprawy stanu po 2 dniach leczenia, nalezy zweryfikowa¢ diagnoze i jesli
konieczne zmieni¢ sposob leczenia.
Parenteralnie antybiotyki nalezy podawac¢ w przypadku mastitis z objawami systemowymi.

Produkt nalezy dobrze wstrzasnaé¢ przed uzyciem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne
Nie dotyczy.

4.11 OKkres (-y) karencji
Tkanki jadalne: 5 dni
Mleko: 6 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: beta-laktamowe leki przeciwbakteryjne, penicyliny do zastosowania
dowymieniowego
Kod ATCvet: QJ51CE09

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Benzylopenicylina prokainowa to posta¢ depot penicyliny, ktora trudno rozpuszcza si¢ w wodzie i
uwalnia w organizmie na drodze dysocjacji na benzylopenicyling i prokaing. Wolna benzylopenicylina
wykazuje skutecznos¢ gtownie w stosunku do Gram-dodatnich drobnoustrojéw chorobotworczych, w
tym Staphylococcus spp. 1 Streptococcus spp. Penicyliny wykazuja dziatanie bakteriobdjcze w
stosunku do namnazajacych si¢ drobnoustrojow chorobotworczych, hamujac synteze Sciany
komorkowej. Benzylopenicylina jest wrazliwa na dziatanie kwasow i ulega dezaktywacji pod
wplywem bakteryjnych pB-laktamaz.

Wartosci graniczne dla penicylin zaproponowane w 2015 roku przez Instytut Norm Klinicznych i
Laboratoryjnych (CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) mozna podsumowac nastepujaco:

WartoSci graniczne

Wraizliwy Posredni Oporny
Staphylococcus spp. <0,12 pg/ml - > 0,25 pg/ml
(np. S. aureus, koagulazo-ujemne
gronkowce)
Paciorkowce zieleniejace <0,12 pg/ml 0,25-2 pg/ml >4 pg/ml
(np. S. uberis)
Paciorkowce beta-hemolizujace <0,12 pg/ml - -
(np. S. dysgalactiae i S. agalactiae)
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Dane z rdznych europejskich programoéw nadzoru potwierdzajg bardzo korzystny profil wrazliwo$ci
dla S. uberis, S. dysgalactiae i S. agalactiae. Mniejszy lub wickszy poziom opornosci konsekwentnie
raportowany jest dla gronkowcow, u ktorych naturalnie wystepuja szczepy wytwarzajace beta-
laktamaze. Wedtug opublikowanych w 2018 roku danych dotyczacych zakrojonego na szeroka skale
badania ankietowego przeprowadzonego w Belgii, Czechach, Danii, Francji, Niemczech, Wtoszech,
Holandii, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii odsetek szczepoéw wrazliwych na penicyling w przebadanych
izolatach wynidst 75 % w przypadku S. aureus 1 71 % w przypadku koagulazo-ujemnych
gronkowcow, przy czym w przypadku paciorkowcow nie odnotowano opornosci.

Mechanizmy opornosci

Najczestszym mechanizmem opornosci jest wytwarzanie beta-laktamaz (konkretniej zas penicylinaz,
szczegblnie w przypadku S. aureus), ktore otwierajg pierscien beta-laktamowy, dezaktywujac go.
Innym mechanizmem oporno$ci nabytej jest modyfikacja bialek wiazacych penicyliny.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Benzylopenicylina jest czesciowo wchtaniana z wymienia po podaniu dowymieniowym. Jedynie
niezdysocjowane jony penicyliny przenikajg do surowicy w wyniku dyfuzji pasywnej. Poniewaz
benzylopenicylina jest silnie dysocjujaca, tylko niewielkie jej st¢zenie pojawia si¢ w surowicy. Jedna z
czesei (25%) dostrzykowo podanej benzylopenicyliny staje si¢ nieodwracalnie zwigzana z biatkami
mleka i tkanki.

Po podaniu dowymieniowym, benzylopenicylina jest w znacznym stopniu wydalana w niezmienionej
formie z mlekiem z leczonej ¢wiartki wymienia, w niewielkim stopniu z mlekiem z ¢wiartek
nieleczonych, a takze z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu cytrynian

Glikol propylenowy

Powidon K 25

Lecytyna

Potasu diwodorofosforan

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  OKres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Strzykawki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pudetko tekturowe zawierajace 24 biate tubostrzykawki dowymieniowe z polietylenu liniowego o
niskiej gestosci, po 10 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

obowiazujacymi przepisami.
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7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Niemcy

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

2263/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/05/2013

Data przedhuzenia pozwolenia: 03/08/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZCJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/09/2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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