aniMedica GmbH
Procapen RO

"REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

: Procapen 300 mg/ml, suspensie m_|ectab1]a pentru bovine, porci §i cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de suspensie injectabild contine

Substanta activa:
Benzilpenicilina procainicd 1 H,O 300,00 mg

Excipienti:
Metil-4-hidroxibenzoat (E 218) 2,84 mg
Propil-4-hidroxibenzoat (E 216) 0,32 mg

Excipient (excipienti):
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6 I.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensic injectabila
Suspensice alb-gilbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, porci (porci adulti) st cai

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratarea bolilor infectioase bacteriene cauzate de agentii patogeni sensibili la benzﬂpemcx]ma.

Bovine adulte, vitei si cai:
Infectii bacteriene generale (septicemii)
Infectii primare si secundare ale

- sistemului respirator

- aparatului urinar i genital

- pielii st unghiilor

- articulatiilor

-
Poreci (porci adulti):
Infectii primarc si secundare alc
- tractului uro-genital (infectnn cu B-hacmolytic Streplococceus spp.)
- sistemutui locomotor (infectii cu Streptococcus suis)
- pielii (infectii cu Erysipelotrix rhusiopathiac)

A se utiliza in functie de rezultatul antibiogramei.

4.3  Contraindicatii
A nu sc folosi 1n caz de:
- rezistentd la peniciline
- anfectir cu agenti patogeni care produc - - lactanmza
- hipersensibilitate fatd de peniciline sau cefalosporine. procaind sau vreun alt ingredient al
Procapen
- deregldri grave ale functitlor renale cu anurie sau oligurie
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A nu se utiliza la iepe ale cdror lapte se foloseste pentru consum uman.

A nu se administra intravenos.

4.4  Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tinta>
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Prezautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale )

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare

sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea fata de peniciline poate duce la reactii incrucisate la

cefalosporine si invers. Reactiile alergice fatd de aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibil la peniciline sau cefalosporine sau daca vi s-a

recomandat si nu lucrati cu asemenea preparate.

Manipulati cu mare atentie acest produs, pentru a evita expunerea prin contact accidental cu piclea

sau ochii. Persoanele care prezintd o reactie dupd contactul cu produsul trebuie sa evite in viitor

manipularea produsului (precum si a altor produse care contin penicilind gi cefalosporind).

Se recomandad si purtati manusi cdnd manipulati sau administrati produsul. Spalati pielea expusa dupa

utilizarca produsului. In cazul vreunui contact cu ochii, spalati bine ochii folosind cantitati abundente

de apé curentd curata,

Daca in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi iritatii ale pielii, consultati medicul §i aratati-i

aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatea respiratorie sunt simptome

mai grave si necesitd consult medical imediat. ’

L4

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Bovine

Animalele sensibile la penicilina pot avea reactii alergice. Din cauza excipientului polividond, sunt
posibile cazuri rare de soc anafilactic la bovine.

Cai :
La cai, din cauza excipientului pr
si tremor muscular, uneori fatale.

ocaina, pot aparea simptome precum agitatie, pierderea coordonarii

Porci
Pot apidrca simptome de vomd, tuse $i 0 ugoard inflamare la locul injectiei. In interval de 24 de ore

dupi injectarea de benzilpenicilind-procaind pot apdrca semne de intolerantd precum cresterea
temperaturii corpului, tremor, vomd, necoordonare si inapetentd, acestea putdnd fi cauzate de
cliberarca procainci. La scroafele gestante se poate produce avort. Printre reactiile adverse mai rar

intalnite s¢ numird anemia hemolitica gi trombocitopenia.

Penicilinele nu se vor utiliza la animalele cunoscute ca fiind sensibile.

5

Toate speciile

In cazul unor efecte secundare, animalul trebuie tratat simptomatic. Masuri pentru tratamentul
reactiilor alergice:

Anafilaxic: Epinefrina (adrenalind) si glucocorticoizi intravenos

Reactii cutanate alergice: Antihistaminice si/sau glucocorticoizi

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu a fost stabilitd siguranta acestui produs medicinal veterinar in perioada de gestatie §i lactatie.
Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei trebuie facuta doar in conformitate cu evaluarea

beneficiilor/riscurilor efectuata de medicul veterinar responsabil.
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4.8 lnteractmnea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
_Trebuie ¢vitatd amestecarea cu alte medicamente in aceeasi seringd din cauza posibilelor

mcompatxblhtatl chimico-fizice.
Pemcnlmele 'solubile in apd nu sunt compatibile cu ionii metalici, aminoacizii, acidul ascorbic,

heparina si vitaminele din complexul B.

Eficacitatea bacteticidd a penicilinei este contracaratd de produsele farmaceutice bacterlostdme
precum eritromicina si tetraciclinele.

Penicilinele pot spori eficacitatea aminoglicozidelor.

Excretia benzilpenicilinei este prelungita din cauza fenilbutazonei si a acidului acetilsalicilic.

Inhibitorii colinesterazei incetinesc descompunerea procainei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrarea intramusculari:

Bovine:

20 mg benzilpenicilina procainica / kg greutate corporala,

corespunzitor la 1 ml Procapen pentru 15 kg greutate corporala.

A nu se depasi 20 ml de suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

Vitei:
15 - 20 mg benzilpenicilind procainica / kg greutate corporala

corespunzitor la 0,75 - 1 ml Procapen pentru 15 kg greutate corporala.
A nu se depasi 20 ml de suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

Porci:

20 mg benzilpenicilina procainicd / kg greutate corporala

corespunzator la [ ml Procapen pentru 15 kg greutate corporala.

A nu se depisi 10 ml de suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

Cai:

15 fr’lg benzilpenicilind procainica / kg greutate corporala

corespunzator la 0,5 ml Procapen pentru 10 kg greutate corporala.

A nu se depasi 20 ml de suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

A nu se-depasi 20 ml*(cai, bovine), respectiv 10 ml (porci) de suspensie injectabild pentru fiecare loc
de injectie.

Durata tratamentului este de 3 zile, administrindu-se o singurd injectie o daté la 24 de ore. Raspunsul
“-la tratament din purct de vedere clinic se observa in mod normal in decurs de 24 de ore. Este
important sa continuati tratamentul inca 2 zile.

‘Daca nu se observa nicio reactic clinicd distinctd in decurs de 3 zile, trebuie verificat diagnosticul si

cventual schimbat tratameniul.

A se agita binc Tnainte de utilizare.

4.10  Supradozare (simptome, interventii de urgenta, antidoturi), dupa caz

-In caz de supradozaj, pot apirea excitatii $i convulsii la nivelul sistemului nervos central. Utilizarea
progusului Procapen trebuie incetata imediat si trebuie Inceput un tratament simptomatic (de exemplu,
cu barbiturice).

Incetarea prematura a tratamentului cu Procapen trebuie efectuati doar dupa consultarea medicului
veterinar, pentru a evita formarea de tulpini bacteriene rezistente.

Procapen RO : SPC VA additional container type

Zul.-Nr. : 090134 Version: 19.11.2013. KR ;
Approved: Page 3 of 6



amMedlca GmbH -
Progapen RO

oA

4.11, Timp de asteptare

Bovine:
Carne i organe 14 zile
Lapte 6 zile

* Porci (porci adulti):
Carne si organe 15 zile

Cai:

Carne si organe 14 zile :
‘Este interzisd administrarea la iepele in perloada de lactatie care produc lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa'fzirmacoterapeuticé: peniciline sensibile la beta-lactamazi
ATCvet cod: QJOI1CE09 . '

5.1 Proprletatl farmacodinamice
BeriZilpenicilina-procainica este o penicilind cu actlune indelungata, greu solubild in apa. In organism,

- benzilpenicilina si procaina sunt eliberate prin disociere. Benzx]pemcllma liberd este deoseblt de
eficace impotriva agentilor patogeni gram-pozitivi. In cazul germemlor sensibili, concentratla minima
inhibitorie (MIC) -este sub 0,06 pg/ml. Concentratiile bactericide de pemmlma in vivo sunt
aproximativ de 5 pani la 20 de ori mai ridicate decét concentratiile minime inhibitorii. P(.mclhnek au
clect bactericid “asupra  germenilor proliferanti prin inhibarea sintezei peretilor * celulari.
Benzilpenicilina este instabila in mediu acid si este dezactivata de B-lactamaze. - e

5.2 Particularitati farmacocinetice -
- Deoarece benzilpenicilina-procainica este o penicilina cu actiune indelungata, absorbtla este incetinitd

‘in comparatie cu sarurile de pemcmnd ugor solubile in apa, iar nivelurile -serice lcrdpeuuce, se

pistreaza o perioada indelungata.
La porci, mivelurile serice maxime se ating in decurs de 30 de minute dupa mJeclarea pdrenterala a

benzilpenicilinei procainice.

53 Proprletatl referitoare la medlul inconjuritor
Nu Lblb cazul. :

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipicntiior
Metil-4-hidroxibenzoat (E 218)
Propil-4-hidroxibenzoat (E 216)
(3-sn-fosfatidil)colind(Lecitind)
Povidona K 25

Citrat de sodiu 2 H20

Tiosulfat de sodiu 5 H20
Propilenglicol

Edetat disodic 2 H20
Dihidrogenofosfat de potasiu
Apa pentru injectii

..
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6.2 Incompatlblhtatl :
in absenta studiilor. de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

prod

i st‘, medlcmalc veterinare.

6. 3 Perloada de valabilitate
Perivada de valabilitate a produsului medlcmal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28

- zile

6.4. Precaugii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 C -8 C)
A se feri de lumina

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticld siliconata de tipul Il/flacon din polipropilena (PP) cu dop de cauciuc bromobutil $i
sigiliu din folie de aluminiu.

Marimile de ambala;j:

1 flacon de sticla cu 100 ml suspensie injectabila.

12 flacoane de sticla cu 100 ml suspensie injectabila.

1 flacon din polipropilena cu 100 ml suspensie injectabila.

12 flacoane din polipropilena cu 100 ml suspensie injectabila.

B

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizal sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitor
Centrul Veterinar Central European S.R.L.

Ghenrohn Doja 10.
RO-0Oradea

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
090134

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIREA AUTORIZATIEI
10.11.2009 '
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10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
06.2014 o

INTERZICEREA VANZARII, FURNIZARII SI/SAU UTILIZARII

Procapen RO SPC VA additional container type
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"PARTICULARITATI DE TIPARIT PE AMBALAJUL SECUNDAR
PARTICULARITATI DE TIPARIT PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie ™"
Flacon

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procapen, 300 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci §i cai

Bernzilpenicilina procainica

1 2.  DECLARAREA SUBSTANTELE ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de suspensie injectabild contine

Substanta activa:
Benzilpenicilina procainica 1 H,O 300,00 mg

Excipienti:
Metii-4-hidroxibenzoat (E 218) 2,84 mg
Propil-4-hidroxibenzoat (E 216) 0,32 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml/ 12 x 100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine, porci (porci adulti) si cai

| 6. INDICATIE (INDICATII)

]

‘Pentru tratarca bolilor infectioase bacteriene cauzate de agentii patogeni sensibili la benzilpenicilina.

Bovine adulte, vitei si cai:
Infectii bacteriene generale (septicemii)
Infectii primare si secundare ale
- sistemului respirator
- aparatului urinar si genital
- pielit si unghiilor
articulatiilor

1

Porci (porci adulti):

Infectii primare si secundare ale
- tractului uro-genital (infectii cu B-haemolytic Streptococcus spp.)
- sistemului locomotor (infectii cu Streptococcus suis)

Procapen RO Label
Zul.-Nr. : 09(t134 Version: 06.02.2014, KR
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- pielii (infectii cu Erysipelotrix rhusiopathiae)

. A s¢ utiliza in functie de rezultatul antibiogramei.

| 7. MOD SI CALE ADMINISTRARE _ . L } SIS

Cititi prospectul inainte de utilizare.

/8.  TIMPDEASTEPTARE I s
Bovine: _
Carne si organe 14 zile
Lapte 0 oazile
Porci (porci adulti):
Carne si organe 15 zile
Carne si organe 14 zile

Esté'interzisa administrarea la iepele in perioada de lactatie care produc lapte pentru consumul uman.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |-

Cititt prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII R SRR ] e

EXP {luna/an}
Termenul de valabilitate dupa desigilare: 28 zile
Dupi deschidere, a se utiliza inaint¢ dve...

| 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

- A sc agila bine inainte de utilizare.
A se pistra la frigider (2 C -8 C)
A s€ feri de lumina

[12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE .
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ' '

[13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
l PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

- Numai pentru uz veterinar - se elibereaza doar pe baza prescriptiei medicului veterinar.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” - |

.A nu se lisa la indemdna copiilor.

Procapen RO Label ~ YA PP-bottle
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| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9.

48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitor
CVCE

Gheorghe Doja 10.
RO-Oradea

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

090134

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS - | ]

<Serie> <Lot> <BN> {numir}

Procapen RO ‘Label ' ' VA PP-bottle
Zul.-Nr. : 090134 Version: 06.02.2014, KR : )
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- 'PROSPECT
Procapen, 300 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci si cai’

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare i producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitor
Centrul Veterinar Central Europcdn S.R.L.

Gheorghe Doja 10.
RO-Oradca

-

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VYETERINAR
Procapen, 300 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci si cai
Benzilpenicilina procainica '

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVA (ACTIVE) SI A AL’I OR
INGREDIENTE , ;
1 ml de suspensie injectabild con;ine

Substanta activa:

Benzilpenicilina procainicd 1 H,0 - 300,00 mg -
Excipienti: o :
Metil-4-hidroxibenzoat (E 218) 2,84 mg
Propil-4-hidroxibenzoat (E 216) 0,32 mg
4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratarea bolilor infectioase bacteriene cauzate de agentii patogeni sensibili la benzilpenicilina.

Bovine adulte, vitei si cai:
Infectii bacteriene generale (septicemir)
Infectii primare si secundare ale

e sistemulul respirator

e aparatului urinar $i genital

e pielii si unghiilor

e articulatiilor

Porci (porci adulti):
Infectii primare $i sccundare ale
e tractului uro-genital (infectii cu B- hdemolyllc Strcptococcus spp.)

e sistemului locomotor (infectii cu Streptococcus suis)
o pielii (infectii cu Ervsipelotrix rhusiopathiae)

A se utiliza in functie de rezultatul antibiogramei.

..

Procapen RO PIL VA additional container type

Zul.-Nr. : 090134 ’ - Version: 19.02.2014, KR

Approved: Page 1 of 5



aniMedica GmbH
Procapen RO

3. CONTRAINDICATII

© A nu se 1olosi in caz de:

- rezistentd la peniciline

~“infectii cu agenti patogeni care produc - B-lactamazi

_.hipersensibilitate fatd de peniciline sau cefalosporine, procaina sau vreun alt ingredient al

T
1

~“Procapen ‘
dereglari grave ale functiilor renale cu anurie sau oligurie

1

A nu se utiliza la iepe ale caror lapte se foloseste pentru consum uman.
A nd se administra intravenos.

6. REACTII ADVERSE

Bovine ‘
- Animalele sensibile:1a penicilina pot avea reactii alergice. Din cauza excipientului polividona, sunt

posibile cazuri rare de soc anafilactic la bovine.

Cai

La cai, din cauza excipientului procaina, pot apdrea simptome precum agitatie, pierderea coordonarii
si tremor muscular, uneori fatale. ' :

Porci

Pot aparea simptome de voma, tuse si putina inflamare a locului injectiei. In interval de 24 de ore
© dupd injectarea- de benzilpenicilina-procaina pot aparea semne de intolerantd precum cresterea
* temperaturii corpului, tremor, voma, necoordonare si inapetentd, acestea putdnd fi cauzate de
eliberarea procainei. La femelele porcine gestante se poate produce avort. Printre reactiile adverse mai
rar intéInitc se numard anemia hemoliticd si trombocitopenia.

Penicilinele nu sc vor utiliza la animalcele cunoscute ca fiind sensibile.

Toate speciile :
In cazul unor electe secundare, animalul trebuie tratat simptomatic.

Dacé observati reactii grave sau alte cfectc care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim,

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porci (porcei adulti) si cai

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

Administrarea intramusculara:

Bovine adulte:

20 mg benzilpeniciling, procaina / kg greutate corporala

corespunzitor la I ml Procapen pentru 15 kg greutate corporala.

A nu se depidsi 20 ml de suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Vitei:

15 - 20 mg benzilpenicilina. procaina / kg greutate corporala
corespunzitor la 0,75 - I ml Procapen pentru 15 kg greutate corporala.

A nu se depdgi 20 ml de suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Porci:

Procapen RO PIL VA additional container type
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20 mg benzilpeniciling, procaind / Kg greutate corporala
corespunzitor la 1 ml Procapen pentru:15 kg greutate corporald.
A nu se depasi 10 ml de suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Cai’

15 mg Benzilpenicilind procainicad/ kg greutaté corporala = -
corespunzétor la 0,5 ml Procapen pentru 10 kg greutate corporal.

A nu se depasi 20 ml de suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

A.nu se depa$1 20-ml (cai, bovine), respectiv ]O ml (porcn) de suspensie mJectablla pentru fecare loc

de injectie.
Durata tratamentului este de 3 zile, administrandu-se o singura injectie o data la 24 de ore. Raspunsul

la tratament din punct de vedere clinic se observd in mod normal in decurs de 24 de ore. Esfe

important sd continuati tratamentul incd 2 zile.
Daci nu se observa nicio reactie clinica distinctd in decurs de 3 21le trebuie vernfcat dlaODOStICUI si

‘ ’cvc,ntua] schimbat tratamentul.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita bine inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: .
Carne si organc - 14 zilc
Lapte 6 zile

Porci (porci adulti):
Carne gi organe 15 zile
Cai: |

Carne gi organc 14 zile
Este interzisa administrarea la 1epele in perioada de lactatie care produc lapte pentru consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pistra la frigider 2 C -8 C)

A se feri de lumina

A nu se utiliza acest produs velerinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containerului: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingerarc

“sau contactul cu piclea. Hipersensibilitatea fata de peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice fata de aceste substante pot fi uneori grave.
Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil la peniciline sau cetalospormc sau dacé vi s-a

recomandat sa nu lucrati cu asemenea plepamte ,

"

Procapen RO PIL VA additional container type
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- Manipulati cu mare atentie acest produs pentru & evita expunerea prin contact accidental cu pielea
sau ochil.

Persoanele care prezinta reactie dupa contactul cu produsul trebule sd evite In viltor manipularea
produsulul (precum si a altor produse care contin penicilina si cefalosporina). .

Se recomanda §a purtatl manusi cdnd manipulati sau administrati produsul.. Spalati pxelea expusa dupd
rodusului. In cazul vreunui contact cu ochii, spalatl bine ochii folosind cantitati abundente

utilizdréa'p

de apa curenta curati. :
Daca in-urma expunerii manifestati s1mpt0me cum ar 1‘1 mtatu ale pielii, consultatl medlcul si aratatl -1

aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatea respiratorie sunt simptome

maigrave §i necesita consult medical imediat.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau imperechere

Nu a fost stabilita siguranta acestui produs medicinal veterinar in perioada-de gestatie si lactatie.
Utilizarea in. timpul gestatiei si a lactatiei trebuie facutd doar in conformltate cu evaluarea
beneficiilor/riscurilor efectuata de medlcul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medlcmale sialte forme de interactiune
I‘rcbune ev1tata amestecarea cu- alte medlcamente in aceeasl seringa din cauza p051bxlelor

Penicilinele solublle in apad nu ‘sunt compatnblle cu ionil metahc] aminoacizii, ac1dul '13COI‘b]C

heparinasi vitaminele din complexul B. ~
Eficacitatea bactericidd a penicilinei” este coiitracaratd de produsele farmaceutice bacteriostatice

precum eritromicina gi tetraciclinele,
Penicilinele pot spori eficacitatea ammoghcoadelor
Excretia benzilpenicilinei este prelungitd. din cauza femlbutazonel sia acidului acetxlsahc]hc

Inhibitorii colinesterazei incetinesc dcscompuncred procaingi.
Sllp}“ddOLal e (simptome, interventii de urgenta; antidoturi), daci este cazul

In caz de supradozaj, pot apirea excitatii si convulsii la nivelul sistemului nervos central. Utilizarea
produsului Procapen trebuie incetatd imediat sl 1rebule mceput un tratament snmptomatlc (de exemplu

cu barbiturice). : . :
incctarea prematura a tratamentului cu Procapen trebuie efectuata doar dupa consultarea medicului

veterinar, pentru a evita formarea de tulpini bacteriene rezistente. .

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ . : _

Medicamentele nu trebuie aruncate cu apa menajera sau resturile menajere.
inlaturati medicamentele care nu mai sunt nccesarc. Aceste

mdsuri ar trebui sd contribuie la protejarea mediului. . o

14, DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DAT Pf OSPECTUL
28.02.2014 ' :

»

15. ALTE INFORMATII

Marimile de ambalaj:
- Flacon de sticla siliconata de tipul II/ Hawn din, polxpropllcna (PP) eu dop de ¢ cauciuc bromobutil si
sigiliu din folic de aluminiu. C o : : : :
1 flacon de sticla cu 100 ml suspensie chctablla
12 flacoanc de sticla cu 100 ml suspensie injectabila.
I flacon din polipropilena cu 100 ml suspensic injectabila.
12 flacoane din polipropilena cu 100 ml suspensie injectabila. . - .

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot i comercializate.
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Numai pentru uz veterinar - se elibereaza doar pe baza prescriptiei medicului veterinar. -
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