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ANEXA I

' REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI. ’



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ?;7% N
Procapen Injector 3 g, suspensie intramamari pentru bovine
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringi intramamara de 10 ml contine:

Substanta activi:

Benzilpeniciling, procainica monohidrat 30g

(echivalent cu benzilpenicilina 1,7 g)

Excipienti):

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Citrat de sodiu

Propilenglicol

Povidona K 25

Lecitina

Fosfat dihidrogen de potasiu

Apd pentru preparate injectabile

Suspensie de culoare alba pani la galbuie.

3. INFORMATTII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infectiilor ugerului cauzate de stafilococi si streptococi susceptibili la
benzilpenicilina la vaci In lactatie.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri de:

- infectii cu agenti patogeni producitori de p-lactamaze

- hipersensibilitate la substanta activé, la alte substante din grupul beta-lactam sau la unul dintre
excipientii produsului.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animal. Daci acest lucu nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe
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ratamentoliF ow e abiotice betalactamice (peniciline si cefalosporine) din cauza posibilitatii

-t fhiotice betalactamice (peniciline si cefalosporine) din cauza posibilitatii
aparitiei rezistentei incrucisate.

Hrinirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de penicilina trebuie evitatd pani la sfarsitul perioadei
de agteptare pentru lapte (mai putin in timpul fazei colostrale), deoarece ar putea duce la selectarea
unor bacterii rezistente la antibiotice in cadrul microbiotei intestinale a viteilor si la cresterea excrefiel
fecale a acestor bacterii.

in caz de inflamare grava a unui sfert din uger, de inflamare si/sau congestie a unui canal galactofor
cauzati de prezenta de detritus, se va acorda o atentie speciald administrarii produsului medicinal
veterinar.

Tratamentul nu va fi intrerupt prematur decit dupa consultarea medicului veterinar, deoarece este posibil
ca acest lucru si cauzeze dezvoltarea unor tulpini bacteriene rezistente.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

e Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) in urma
injectarii, inhalarii, ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate
conduce la reactii incrucisate cu cefalosporinele si viceversa. Uneori pot aparea reactii alergice
grave la aceste substante.

¢ Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti ci aveti o sensibilitate la peniciline
sau cefalosporine sau daca vi s-a recomandat sa nu lucrati cu astfel de produse.

e Manipulati cu mare atentie produsul medicinal veterinar pentru a evita riscul de expunere prin
contact accidental cu pielea sau cu ochii. Persoanele la care apar reactii dupa contactul cu
produsul trebuie sa evite orice manipulare viitoare a produsului medicinal veterinar (si a altor
produse cu continut de penicilina si cefalosporind).

e Se recomandi sa purtati manusi la manipularea sau administrarea produsului medicinal
veterinar. Spalati pielea expus la produs dupa utilizarea acestuia. In caz de contact cu ochii,
wpilati insistent ochii sub jet de apa, utilizdnd o cantitate mare de apa curata.

e Daci dupi expunerea la produs apar simptome precum eruptii pe piele, solicitati sfatul
medicului si ardtati- prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultatile in respiratie sunt simptome mai grave ce necesita consultarea imediata a
medicului.

e Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

Rare Reactie anafilactica’

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Reactie alergica’, soc anafilactic?, reactie alergica cutanata”
estimati din datele disponibile):

! din cauza excipientului povidona
2 Ja animalele care sunt sensibile la penicilina si/sau procaind
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In caz de aparitie a unei reactii adverse, animalul trebuie tratat in functie de simp

A ~
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a%;antek:/;f .
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Existd posibilitatea aparitiei unei reactii antagonice fafd de antibiotice si chimioterapeutice cu efect
bacteriostatic rapid. Efectul aminoglicozidelor poate fi amplificat de peniciline. Trebuie evitati
asocierea cu alte medicamente cu administrare intramamara din cauza incompatibilitatilor posibile.

3.9 Caii de administrare si doze

Utilizare intramamari:

3,0 g benzilpenicilind, procainicd monohidrat pentru fiecare sfert de uger afectat , respectiv: 1 seringi
pentru fiecare sfert afectat la fiecare 24 ore, timp de 3 zile consecutive.

Toate sferturile de uger trebuie si fie mulse cu grija imediat inainte de fiecare administrare. Dupa ce
mameloanele §i varfurile mameloanelor au fost curitate si dezinfectate, se administreazi cate 1 seringd
pentru fiecare sfert de uger infectat.

Daca nu apare nicio ameliorare clard a situatiei dupi 2 zile de tratament, se recomanda verificarea

diagnosticului si schimbarea tratamentului, daci este nevoie.

-In cazurile de mastitd cu simptome sistemice, se va administra simultan si un antibiotic parenteral.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 5 zile
Lapte: 6 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJ51CE09
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Benz;ﬁ)gniéllina prdéaifnlé te o penicilind cu actiune indelungatd, greu solubila in apa, care elibereaza
-benéiﬁaeﬁiciliné si pf(’):e&" in organism prin disociere. Benzilpenicilina libera este eficace indeosebi
impo’tﬁ,ﬁ:ét\%_rgen‘;il Satafeni Gram-pozitivi, printre care Staphylococcus Spp. si Streptococcus spp..

Penicilinﬁé‘%%ﬁgt"bactericid asupra agentilor patogeni proliferanti prin inhibarea sintezei perefilor
celulari. Benzilpenicilina este instabild in mediu acid si este inactivata de beta-lactamazele bacteriene.
Valoarea critica a penicilinei propusa de CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute, Institutul
pentru standarde clinice si de laborator) in 2015 poate fi rezumata dupd cum urmeaza:

Valori critice care indici rezistenta clinica
Susceptibila Intermediar Rezistenta
susceptibila
Staphylococcus spp. <0,12 pg/ml - > (.25 pg/ml
(de ex. S. aureus; stafilococi coagulazo-
negarivi)
Streptococi de grup viridans <0,12 pg/ml | 0,25 -2 pg/ml | >4 pg/ml
(de ex. S. uberis)
Streptococi beta-hemolitici <0,12 ug/ml - -
(de ex. S. dysgalactiae and S. agalactiae)

Datele provenite din diferite programe de supraveghere europene confirma un profil de sensibilitate la
penicilina foarte favorabil al S. uberis, S. dysgalactiae si S. agalactiae. Un anumit nivel de rezistentd
este raportat in mod constant in cazul stafilococilor, in care sunt prezente in mod natural tulpini
secretoare de beta-lactamaze. Potrivit datelor dintr-un studiu pe scara larga realizat in Belgia, Republica
Ceha, Danemarca, Franta, Germania, Italia, Tarile de Jos, Spania §i Marea Britanie, publicate in 2018,
proportia tulpinilor sensibile la penicilina din izolatele testate a fost de 75% in cazul S. aureus si de 71%
in cazul stafilococilor coagulazo-negativi, In timp ce nu a fost raportata rezistenta in cazul streptococilor.

Mecanisme de rezistenta:

Cel mai frecvent mecanism de rezistentd este producerea de beta-lactamaze (mai exact de penicilinaza,
in special la S. aureus), care separ inelul beta-lactamic al penicilinelor, inactivandu-le. Un alt
mecanism de rezistenta dobandité este modificarea proteinelor care leagd penicilinele.

4.3  Farmacocinetici

Benzilpenicilina este resorbité partial din uger dupa utilizarea intramamara. Numai ionii nedisociati de
penicilin intrd in ser ca urmare a difuziei pasive. Deoarece benzilpenicilina este puternic disociatd,
nivelurile de penicilind din ser sunt foarte mici. O parte (25%) din benzilpenicilina administrata
intracisternal creeaza legaturi ireversibile cu proteinele din lapte si tesuturi.

Dupi administrarea intramamard, benzilpenicilina este excretatd intr-o misurd mai mare in forma
neschimbati prin laptele din sfertul de uger tratat, iar intr-o masura mai mica prin laptele din sferturile
netratate si prin urind.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat p ¢ vé,gi?zfafrgia@“ ni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imethat— "

3.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).
A se proteja de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi intramamare albe, din polietilena liniard de densitate joasa (LDPE) x 10 ml fiecare intr-o cutie
de carton.

Dimensiunea ambalajului:
24 x 10 ml

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.,

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.

180053

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 01.08.2012

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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(1. “PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procapen Injector 3 g, suspensie intramamara

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd intramamara confine:
Benzilpenicilind procainica monohidrat 3,0 g
(echivalent cu benzilpenicilina 1,7 g)

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 x 10 ml

(4. SPECII TINTA

Bovine (vaci in lactatie).

[5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Suspensie intramamard
A se agita inainte de utilizare.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: 6 zile

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {lIl/aaaa}
Exp. {1l/aaaa}
Dupi deschiderea seringii injectoare, a se utiliza imediat.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” H2s & ]

Numai pentru uz veterinar. Y, 70\;' .
\z\\ © oy
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| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” )
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE H
aniMedica GmbH

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE }
180053

| 15.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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Procap\é'ridlﬁj‘ééfo‘rv g

FZ. INFORMATHI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Benzilpenicilind procainicd monobhidrat 30g
(echivalent cu benzilpenicilind 1,7 g)

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, se utiliza imediat.
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2. Compozitie
Fiecare seringi intramamara de 10 ml contine :

Substanta activa:
Benzilpenicilind procainicd monohidrat 30g
(echivalent cu benzilpenicilind 1,7 g)

Suspensie de culoare albd pana la gélbuie.
3. Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor ugerului cauzate de stafilococi i streptococi  susceptibili la
benzilpenicilina la vaci in lactatie.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri de:

- infectii cu agenti patogeni producatori de B-lactamaze

- hipersensibilitate la substanta activd, la alte substante din grupul beta-lactam sau la unul dintre
excipientii produsului.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii
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 susceptibilitatea bacteriei
tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cdnd se utilizeaza acest
produs.

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

Hrinirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de penicilina trebuie evitatd pana la sfarsitul perioadei
de asteptare pentru lapte (mai puin in timpul fazei colostrale), deoarece ar putea duce la selectarea
unor bacterii rezistente la antibiotice in cadrul microbiotei intestinale a viteilor si la cresterea excretiei
fecale a acestor bacterii.

In caz de inflamare gravi a unui sfert din uger, de inflamare si/sau congestie a unui canal galactofor
cauzatd de prezenta de detritus, se va acorda o atentie speciala administririi produsului medicinal
veterinar.

Tratamentul nu va fi intrerupt prematur decét dupa consultarea medicului veterinar, deoarece este posibil
ca acest lucru si cauzeze dezvoltarea unor tulpini bacteriene rezistente.

13



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medic g
animale: |
* Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (reactii
injectdrii, inhalarii, ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la p
conduce la reactii incrucisate cu cefalosporinele si viceversa. Uneori pot apdrea r

grave la aceste substante.

® Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti c& aveti o sensibilitate la peniciline
sau cefalosporine sau daci vi s-a recomandat si nu lucrati cu astfel de produse.

* Manipulati cu mare atentie produsul medicinal veterinar pentru a evita riscul de expunere prin
contact accidental cu pielea sau cu ochii. Persoanele la care apar reactii dupa contactul cu
produsul trebuie sd evite orice manipulare viitoare a produsului medicinal veterinar (si a altor
produse cu continut de penicilina si cefalosporin).

* Serecomandi si purtati minusi la manipularea sau administrarea produsului medicinal
veterinar. Spélati pielea expusa la produs dupi utilizarea acestuia. in caz de contact cu ochii,
spdlati insistent ochii sub jet de apa, utilizand o cantitate mare de apa curata.

® Daca dupa expunerea la produs apar simptome precum eruptii pe piele, solicitati sfatul
medicului si aratati-i prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultdtile in respiratie sunt simptome mai grave ce necesiti consultarea imediati a
medicului.

e Spilafi-vd pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Existd posibilitatea aparitiei unei reactii antagonice fafa de antibiotice si chimioterapeutice cu efect
bacteriostatic rapid. Efectul aminoglicozidelor poate fi amplificat de peniciline. Trebuie evitati
asocierea cu aite medicamente cu administrare intramamari din cauza incompatibilitatilor posibile.

Incompatibilitdti majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci de lapte in lactatie):

Rare
(1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Reactie anafilactica (reactie alergica severd)’

Frecventi nedeterminati (nu poate fi estimata din datele disponibile):

Reactie alergica?, soc anafilactic?, reactie alergici cutanati?

! din cauza excipientului polividona
? la animalele care sunt sensibile la penicilini si/sau procaina

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca@ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei

14



de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la gférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@aﬁsgs?i.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentr}l"\jﬁi re specie, cii de administrare si metode de administrare
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30g Benzilpenféiliné, procainicd monohidrat pentru fiecare sfert de uger afectat , respectiv: 1 seringd
pentru fiecare sfert afectat la fiecare 24 ore, timp de 3 zile consecutive.

Toate sferturile de uger trebuie si fie mulse cu grija imediat nainte de fiecare administrare. Dupa ce
mameloanele si varfurile mameloanelor au fost curiate si dezinfectate, se administreaza céte 1 seringa
pentru fiecare sfert de uger infectat.

Utfﬁzare intram

Daca nu apare nicio ameliorare clard a situatiei dupa 2 zile de tratament, se recomanda verificarea
diagnosticului §i schimbarea tratamentului, daci este nevoie.

in cazurile de mastitd cu simptome sistemice, se va administra simultan i un antibiotic parenteral.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Toate sferturile de uger trebuie si fie mulse cu grija imediat inainte de fiecare administrare. Dupa ce
mameloanele si varfurile mameloanelor au fost curaate si dezinfectate, se administreazi cite 1 seringa
pentru fiecare sfert de uger.

Acest produs medicinal veterinar trebuie agitat bine inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 5 zile
Lapte: 6 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)

A se proteja de lumind

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie de carton si seringd
dupa Exp. Data de expirire se referd la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

180053

Dimensiunea ambalajului:
24 x 10 ml

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele { https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Produciator responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell

Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S-R.L.

str. Libertatii nr. 13

420155 Bistrita

Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro

17.  Alte informatii



