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ULOTKA INFORMACYJNA

Procapen tubostrzykawka 3 g zawiesina dowymieniowa dla bydla

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

D-48308 Senden-Bdsensell

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania

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

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda 10 ml tubostrzykawka dowymieniowa zawiera zawiesing o barwie bialej do zottawe;:
Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 3,0 g

(co odpowiada 1,7 g benzylopenicyliny)

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji wymienia u krow w okresie laktacji, wywotanych przez wrazliwe na
benzylopenicyling Staphylococcus i Streptococcus.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku:
- infekeji wywolanych przez patogeny wytwarzajace p-laktamazy

- znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny, inne substancje z grupy p-laktamdéw lub ktérgkolwiek z

substancji pomocniczych produktu.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych (wstrzgs anafilaktyczny, skorne reakcje alergiczne)

u zwierzat wrazliwych na penicyling. Z powodu wystgpowania w produkcie powidonu, moze dojs$¢ do
sporadycznych wstrzaséw anafilaktycznych u bydta.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych zwierze nalezy leczy¢ objawowo.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (Www.urpl.gov.pl).

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- 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 (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB 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.

Jesli nie ma wyraznej poprawy stanu po 2 dniach leczenia, nalezy zweryfikowaé diagnozg i jesli
konieczne, zmieni¢ sposob leczenia.

Parenteralnie antybiotyki nalezy podawa¢ w przypadku mastitis z objawami systemowymi.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem wszystkie ¢wiartki wymienia powinny by¢ starannie zdojone. Po oczyszczeniu i
dezynfekcji strzykow i ich koncowek, nalezy podac 1 tubostrzykawke do kazdej z ¢wiartek wymienia.
Produkt nalezy dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 5 dni

Mleko: 6 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i tubostrzykawce po "Termin waznosci (EXP)". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzgcia. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstw) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowych
bakterii. Podczas stosowania leku nalezy przestrzegaé oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
antybiotykowej.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w ulotce informacyjnej moze
zwigksza¢ wystepowanie bakterii opornych na benzylopenicyling i moze zmniejszac¢ skuteczno$é
leczenia innymi beta-laktamowymi lekami przeciwbakteryjnymi (penicyliny i cefalosporyny) ze
wzgledu na potencjalng oporno$¢ krzyzowa.

Nalezy unika¢ karmienia cielat odpadowym mlekiem zawierajacym 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
obrgbie 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 pozostalosci w przewodzie mlecznym.
Przedwczesne zakonczenie leczenia produktem powinno mie¢ migjsce jedynie po konsultacji z
lekarzem weterynarii, poniewaz moze to prowadzi¢ do rozwoju opornych szczepdw bakterii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

o Po iniekcji, inhalacji, spozyciu lub kontakcie za skorq penicyliny i cefalosporyny mogg
wywola¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie). Nadwrazliwosé 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, ktérej zalecono
unikaé kontaktu z tymi produktami nie powinna ich przygotowywaé ani podawacé.

e  Podczas uzywania tego produktu nalezy zachowac specjalng ostroznosc¢ w celu unikniecia
przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami. Osoba, u ktorej rozwinie sie reakcja alergiczna
po kontakcie z produktem, powinna unika¢ kontaktu z nim (oraz z innymi preparatami
zawierajgcymi penicyling lub cefalosporyne) w przysziosci.

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.

o Jezeli po kontakcie z lekiem pojawiq si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocic 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.

e Po uzyciu umyc rece.

Ciaza
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia antagonizmu pomi¢dzy antybiotykami i chemioterapeutykami
charakteryzujacymi si¢ szybkim dziataniem bakteriostatycznym. Dziatanie aminoglikozydow moze
zosta¢ wzmocnione przez penicyliny. Nalezy unika¢ stosowania z innymi lekami do podania
dowymieniowego z powodu mozliwych niezgodnosci.
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Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Nie dotyczy.

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

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 usuniecia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: Pudetko tekturowe zawierajace 24 biate tubostrzykawki dowymieniowe z
polietylenu liniowego o niskiej gestosci, po 10 ml.

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 198 a
81-571 Gdynia
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