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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



AL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procapen Injector 3g. suspensie intramamard pentru bovine

2. COMPOQZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd intramamara de 10 ml confine:

Substanta activa:

Benzilpenicilind procainicd monohidrat 30¢
{echivalent cu benzilpenicilina 1,7 g)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

A2 FORMA FARMACEUTIOA
MNDCLSIE mraramay g,

suspezisie de cuioare aibd pand la githeie.
4. PARTICULARITATL CLINICE

4.1  Specii tinta
Bovine (vaci de lapte in perioada de lactatie)

4.2  Indicatii pentru utilizare , cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratamentul infectiilor ugerului cauzate de stafilococi si streptococi sensibili la benzilpenicilind

la vaci de lapte, in perioada de lactatie.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de:

- infectii cu patogeni ce conduc la producerea de B-lactamaze

- hipersensibilitate cunoscuta la peniciling, cefalosporine sav proczind sau la unul dintre excipientii

produsului

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatil

bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucu nu este posibil. tratamentul trebuie sa se
bazeze.pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind

sensibilitatea bacteriei tinta.

Utilizarea produsului intr-un mod care deviaza de la instructiunile mentionate in RCP poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la benzilpenicilina si poate scadea eficacitatea
tratamentului cu alte antibiotice betalactamice (pemcxlme si cefalosporine) din cauza
posxbllnatll aparitiei rezistentei incrucisate. ‘

In caz de inflamare grava a unui sfert din uger, de inflamare si/sau congestie a unui canal galactofor

cauzata de prezenta de detritus . se va acorda o atentie speciala administrarii produsului.



Trasamentul trebuie oprit numai la scurt timp dupa consultarea medicului veterinar. deoarce acest

lucru poate duce la dezvoltarea tulpinilor bacteriene rezistente.

Precautii speciale ce trebuie luaie de persoanele care administreaza animalelor predusul
medicinal veterinar
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reacit de hipersensibilitate (reacfii alergice) in
wrma injectdrii, inhaldrii, ingerdrii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea lu
penicilind poate conduce la reactil incrucisate cu cefalosporinele si viceversa. Uneori pot
apdrea reacfii alergice grave la aceste substanfe.
Nu manevrai acest produs dacd stifi cd uvefi o sensibilitate la peniciline sau cefulosporine
sau dacd vi s-a recomandat sd nu lucrafi cu astfel de preparate.
Manevrafi cu mare atenjie produsul pentru a evita riscul de expunere prin contact accidental
cu pielea sau cu ochii. Persoanele la care apar reacfii dupd contactul cu produsul trebuie sa
evite orice manevrare viitoare a produsului (si a altor produse cu confinut de penicilina §i

cefalosporind).
Se recomandd sd purtaii manusi la maneyvrarea sau administrared produsului. Spalafi piclea

expusd la produs dupd datilizarea acestuia, In caz de contact cu ochii, spdlati insisivini ochii
sub jei de apd, folosind o cantitate mare de apd curata.

v Dacd dupd expunerea la produs apar simptome precunt erupfii pe piele, cerefi sfarul
medicului i ardtafi-i aceastés atentionare. Umflarea fefei, a buzelor sau ochiilor sau
dificultdfile in respiratie sunt simptome mai grave ce necesitd consultarea imediatd a

medicului.

)

4.6 Reactii adverse (frccvenfﬁ si gravitate)

Pot apdrea reactii alergice la animalele cu o sensibilitate la penicilind (soc anafilactic, reactii alergice
cutanate). Deoarece produsul contine polividona. este posibila aparitia unor cazuri rare de reactii

anafilactice la bovine.
in caz de aparitie a unei reactii adverse, animalul trebuie tratat in functie de simptomatologia aparuta.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau alte forme de interctiune
Se utilizeaza in timpul gestatiei numai in conformitate cu evaluarea beneficu-risc efectuata de medicul

veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Exista posibilitatea aparitiei unei reactii antagonice fafa de antibiotice §i medicamente
chimioterapeutice cu efect bacteriostatic rapid. Efectul aminoglicozidelor poate fi amplificat de
peniciline. Trebuie evitata asocierea cu alte medicamente cu administrare intramamara din cauza

incompatibilitatilor posibile.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrarea intramamara:
3,0 g de benzilpenicilind procainicd monohidrat pentru fiecare sfert de uger afectat de boald ,

respectiv: | Procapen Injector pentru fiecare sfert afectat de boala la fiecare 24 de ore timp de 3 zile

consecutive.
Toate sferturile de uger trebuie s fie mulse cu grijd imediat inainte de fiecare administrare. Dupa ce

mameloanele si varfurile mameloanelor au fost curafate si dezinfectate, se administreaza cate 1
Procapen Injector pentru fiecare sfert de uger infectat.

Daca nu apare nicio ameliorare clard a situatiei dupd 2 zile de tratament. se recomanda verificarea

diagnosticului si schimbarea tratamentului, daca este nevoie.
in cazurile de mastitd cu simptome sistemice, se va administra simultan §i un antibiotic parenteral.



A se avita inainte de utilizare! .

4.10 Supradezare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi). dupi caz
Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 5 zile
Lapte: 6 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibiotice betalactamice, peniciline pentru uz intramamar

Cod veterinar ATC: QJSICEQ9

S0 Prepridthl Gormacodiainice:
Penziieniciting procainicd exte v penicilind de deposit ce nu se dicorva usor in asdl i care ehibereaza
4 precaind in organisst Benzidpenictiina cliberatd acponcaza. in

prin disceierebenzilpenicoind
rei rand, impotriva germendor patogent gram pozitivi. Pragul de sensibilitate ta peniciiina, siabiiit
e catre CLST (Institate! peitsie Standarde Clinice st de Labprator) pentru agemi patogent sepsibil -
Staphvlococcus spp.. Strepiococcus spp. — este <0,12 pg/ml. Concentratiileminime ihibitorit (CM1)
pentru streptococi cu sensibilitate intermediara sunt cuprinse intre 0,25-2pg/ml. Penicilinele au un
efect  bactericid asupra  patogenilor  proliferanti  prin  inhibarca sintezei peretelui  celular.
Benzilpenicilina se descompune in acid i este inactivati de beta-lactamaze bacteriene.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Benzilpenicilina este resorbitd partial din uger dupa utilizarea intramamara. Numai ionii nedisociati
de penicilind intra in ser ca urmare a difuziei pasive. Deoarece benzilpenicilina este puternic
disociata, nivelurile de penicilind din ser sunt foarte mici. O parte (25%) din benzilpenicilina
administrata intracisternal crecaza ;egaturi ircversibile. cu proteinele din lapte si tesuturi.

Dupd administrarea intramamard, benzilpenicilina esle excretatd intr-o masurd mai mare in forma
neschimbati prin laptele din sfertul de uger tratat, iar intr-o masurd mai mica prin laptele din sferturile

netratate i prin urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Citrat de sodiu

Propilenglicol

Povidona K 25

Lecitina

Fosfat diacid de potastu

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatib:litate. acest produs medicinal velerinar nu trebuie amestecat cu alie

produse medicinale veterinare.

6.3 Termen de valabilitate

Perioada de valabiliteie a produsului medicinal veterinar asa cuin e
Seringile sunt numai de unica folosinta.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

ste ambalat pentru vinzare: 3 ani



A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A se proteja de lumind

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie de carton coninand 24 de seringi intramamare albe,
(LDPE) a cate 10 ml fiecare .

din polietilena liniara de densitate joasa

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau

a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau deseu provenit din folosirea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale .

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

[im Stidfeld 9

48308 Senden-Réasensetl
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE!I DE INTRODUCERE PE PIATA
120259

9. DATA PRIMEI AUTORIZATII/REINNOIRII AUTORIZATIEI
01.08.2012 o , -

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2017 o : :

INTERDICTII PENTRU VANZARE, FURNIZARE SUSAU UTILIZARE
Nu este cazul. ' '



ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

I

i
i Cutie de carton

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procapen Injector 3g. suspensie intramamara pentru bovine
Benzilpenicilina procainica monohidrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare seringd intramamara :
Benzilpenicilind procainicd monohidrat 3,0 ¢
(echivalent cu benzilpemcilina 1.7 ¢)

4. DIMENSTUNYA AMBAL AL LE

24 seringi intramamare

/5. SPECHTINTA

Bovine (vaci de lapte in lactatie)

| 6. INDICATIE(INDICATII)

faceasta sectiune nu este necesara pentru produse eliberate fara prescriptic medicala}

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE o

Cititi prospectul inainte de utilizare.
A se agita inainte de utilizare!

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Carne gi organe: 5 zile
Lapte: 6 zile

( 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citiji prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

Lf 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C-8°C)
A se proteja de Jumina



PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |

12,
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

| 13. MENTIUNEA - NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CO\DITII SAU RESTRICIII J{

’ PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

aniMedica GimbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Basensell
Germania

Distribuitor ‘

SC SERVICII PUBLICE SA

Piata Timotei Cipariu 9, 400191 Clu_| -Napoca
400191-Romania

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
120259

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUSE ‘ ]

Lot



ETICHETA

INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI BE AMBALAJ

| PRIMAR a
?L[{tichem seringii e ]
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procapen Injector 3o, suspensic Wiramamard pentry ooy ine
Benzilpenicilina procainica monohidrat

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
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4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentruuzmtramamar (iittormatic inclusd in denonire)
A sc agita Tnainte de utilizare!

Lﬁ TIMP DE ASTEPTARE i - L

Carne si organe: 3 zile
Lapte: 6 zile

6. NUMARIL SERIEL - - -
Lot
7. DATAEXPIRARH e ]

EXP

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT -



PROSPECT PENTRUE

Procanen Injecior 3 ¢. suspeasic intramalgara peatru hovine
i X kS

i NUVELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
ST 4 PRODUCATORULUI RESPONSARBIL PENTRL ELIBERAREA SERILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Basensell

Germania

Produgator responsabil pertes efiberarga sericl;
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Espiugues de Llobregat
(8950 Bavcelone

2. DENUMIRKA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Procapen Injecter 3 g, suspensie intramamard pentru bovine

Renziloeniciiing procainica wonohidrai

3. DECLARAREA (SURBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare seringa intramamar de 10 m! contine o suspensie de culoare albd pana la galbuie:

Substania sctiva:
Benzitpenicilina procairica monohidrat 30g
{echivalent cu benzilpeniciind 1.7 g)

4. INDICATIE (NDICATIHH
Pentru tratamentul infectiiior ugerului cauzate de stafilococi si strepiococi sensibili la benzilpenicilina

la vaci de lapte in lactatic.

5. CONTRAINDICATI

Nu'se utilizeaza i caz de: '

- infectii cu patogeni ce conduc la producerea de -lactamarza:

- hipersensibilitate cunoscuta la pencilina. cefalosporine sau procaind sau la unui dinure excipientii

produstiui Procapen Injector.



A3
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6. REACTII ADVERSE
Pot apirea reactii alergice (soc anafilactic. reactii alergice cutanate) la animalele cu o sensibilitate la
penicilina). Deoarece produsul contine polividond, este posibild aparitia unor cazuri rare de reactii

anafilactice la bovine.
in caz de aparitie a unei reactii adverse, animalul trebuie tratat in functie de simptomatologia aparuta:

Daci observati aparifia unor efecte grave sau a altor efecte, ce rnu sunt menfionate in acest prospect. va

rugam sa consuliati medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA
Bovine (vaci de lapte in lactatie)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrarea intramamara:
3,0 g de benzilpenicilind procainici monohidrat pentru fiecare sfert de uger afectat de boala,

respectiv: 1 Procapen Injector pentru fiecare sfert afectat de boala la fiecare 24 de ore timp de 3 zile

consecutive.

Daci nu apare 0 ameliorare clari a situatiei dupd 2 zile de tratament, se recomanda verificarea

dlagnostlculm si'schimbarea tratamentului, daca este nevoie.
in cazurile de mastita cu simptome sistemice, se va administra simultan si un antibiotic parenteral.

9. RECOMANDARi PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Toate sferturile de uger trebuie sa fie mulse cu grija imediat inainte de fiecare administrare. Dupa ce
mameloanele si varfurile mameloanelor au fost curdfate si dezinfectate, se administreaza céte I

Procapen Injector pentru fiecare sfert de uger.
Acest produs trebuie agitat bine inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile
Lapte: 6 zile

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)

A se proteja de lumina
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie si seringd dupa .,

Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

EXP™.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Interacfiuii cu aite produse medicinate sau alte forme de interactiane

Din cauza riscului unei posibile mcompatibilitati, produsul nu trebuie utilizat in combinapie cu ale
¥ 5

produse medicinale de uz intramamar. Exista pOSihlhlale‘ aparijict u

antibiotice si medicamenie chimioterapeutice cu efeet bacteriosiatic rapid. Etectul aminoglicozidelor

poate fi wmplificat de peniciline. Trebuie evitata asociered cu uhe mnedicamente cu administrare

unei reaclil anfugonice fald de

intramamara din cauza incompatibilitdtilor posibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.

lncompallblhta;l
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ.

Medicamenteie nu trebuic aruncate in ape rezidu '!c sau resturi menzj

Solicitapi medicului veterinar infomatii referioare fa modalitates doeliminare a medicamentelor care nu
el
L

mai suni necesare. Aceste mastai eoutribuic la p:xm‘.cha mediululn

13.




‘14, DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA BATA PROSPECTUL
Mai 2017

15. ALTE INFORMATH

Dimensiune ambalaj: Cutie de carion contindnd 2+ seringi mtramamare de culoare aiba, din
polietilend liniard de densitate joasa (LLDPE). a cdte 10 ml fiecare.

Pentru arice infermatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugdm s contactali
reprezentantul local ol detindtorutui autorizatiei de comercializare:

SC SERVICIH PUBLICE: 5A
Piata Timotei Cipariu 9, 400191 Cluj-Napoca
400191 Romania





