aniMedica GmbH
Procapen

B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE PRO
Procapen 300 mg/ml, injekční suspenze pro skot, prasata a koně
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE
Držitel rozhodnutí o registraci:
aniMedica GmbH
Im Südfeld 9
48308 Senden-Bösensell
Německo

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

aniMedica GmbH
Im Südfeld 9
48308 Senden-Bösensell
Německo

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Španělsko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Südfeld 9

48308 Senden-Bösensell

Německo
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Procapen 300 mg/ml, injekční suspenze pro skot, prasata a koně 
Procaini benzylpenicillinum monohydricum
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK
1 ml obsahuje:
Léčivá látka:
Procaini benzylpenicillinum monohydricum


300,00 mg
Pomocné látky:
Methylparaben (E 218)

2,84 mg
Propylparaben


0,32 mg

Thiosíran sodný


>1,00 mg
Bílá až nažloutlá suspenze.
4.
INDIKACE
Léčba bakteriálních infekcí vyvolaných patogeny citlivými k benzylpenicilinu.
Skot, telata a koně:
Generalizované bakteriální infekce (septikémie).
Infekce: 
· respiračního systému 
· urogenitálního traktu
· kůže, paznehtů, spárků a kopyt 
· kloubů
Prasata (dospělá):
Infekce:

· urogenitálního traktu (infekce vyvolané β-hemolytickými streptokoky)
· muskuloskeletálního systému (infekce vyvolané Streptococcus suis)
· kůže (infekce vyvolaná Erysipelotrix rhusiopathiae)
5.
KONTRAINDIKACE
Nepoužívat v případech:
· hypersensitivity na peniciliny nebo cefalosporiny, prokain, benzylpenicilin nebo jakoukoliv z pomocných látek
· závažné poruchy ledvinové funkce doprovázené anurií nebo oligurií
Nepodávat nitrožilně.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Všechny cílové druhy:
Ve velmi vzácných případech se mohou u zvířat s přecitlivělostí na penicilin vyskytnout alergické reakce.

V případě výskytu nežádoucích účinků je nutno zvíře léčit symptomaticky. 
Skot:
Ve velmi vzácných případech může dojít k anafylaktickému šoku, způsobenému pomocnou látkou – polyvidonem.
Koně:
Kvůli obsahu účinné látky prokainu v přípravku se vyskytují příznaky, jako je neklid, ztráta koordinace a svalové třesy, ve vzácných případech s fatálními následky.
Prasata:
Objevit se může zvracení, kašel a v místě injekčního podání mírný otok. Do 24 hodin po injekčním podání benzylpenicilin-prokainu se mohou objevit známky intolerance – zvýšení tělesné teploty, chvění, zvracení, narušená koordinace a nechutenství;   důvodem může být uvolnění prokainu. U březích prasnic může dojít ke zmetání. Nežádoucími účinky jsou ve velmi vzácných případech  hemolytická anémie a trombocytopenie.

Četnost nežádoucích účinků je charakterizována podle následujících pravidel: 

- velmi časté (nežádoucí účinek(nky) se projevil(y) u více než 1 z 10 ošetřených zvířat) 

- časté (u více než 1, ale méně než 10 ze 100 ošetřených zvířat) 

- neobvyklé (u více než 1, ale méně než 10 z 1000 ošetřených zvířat) 

- vzácné (u více než 1, ale méně než 10 z 10 000 ošetřených zvířat) 

- velmi vzácné (u méně než 1 z 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení).
Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivý přípravek není účinný, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.

Nežádoucí účinky můžete hlásit prostřednictvím formuláře na webových stránkách ÚSKVBL elektronicky, nebo také přímo na adresu: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 56a

621 00 Brno 

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT

Skot, prasata (dospělá) a koně.
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Intramuskulární podání.
Skot:

20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg živé hmotnosti, což
odpovídá 1 ml přípravku na 15 kg živé hmotnosti.
Do jednoho místa injekčního podání se aplikuje maximálně 20 ml injekční suspenze.
Telata:

15-20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg živé hmotnosti, což
odpovídá 0,75–1 ml přípravku na 15 kg živé hmotnosti.
Do jednoho místa injekčního podání se aplikuje maximálně 20 ml injekční suspenze.
Prasata:

20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg živé hmotnosti, což
odpovídá 1 ml přípravku na 15 kg živé hmotnosti.
Do jednoho místa injekčního podání se aplikuje maximálně 10 ml injekční suspenze.
Koně:

15 mg prokain-benzylpenicilinu na kg živé hmotnosti, což
odpovídá 0,5 ml přípravku na 10 kg živé hmotnosti.
Do jednoho místa injekčního podání se aplikuje maximálně 20 ml injekční suspenze.
Při aplikaci střídejte levou a pravou stranu.

Kvůli zajištění správné dávky a zabránění poddávkování je třeba stanovit co možná nejpřesněji živou hmotnost.

Délka léčby je 3 dny, každých 24 hodin se aplikuje jedna injekce. Klinickou odpověď lze obvykle pozorovat do 24 hodin. V léčbě je nutno pokračovat ještě 2 dny.
Není-li během 3 dnů viditelná žádná jasná klinická odezva, je třeba přehodnotit diagnózu a případně změnit léčbu.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Před použitím dobře protřepejte.
10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y)
Skot:
Maso:                    14 dní
Mléko:

6 dní
Prasata (dospělá):
Maso:
                  15 dní
Koně:
Maso:
                  14 dní
Nepoužívat u klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C).
Uchovávejte vnitřní obal v krabičce, aby byl chráněn před světlem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ
Zvláštní opatření pro použití u zvířat
Použití přípravku by mělo být založeno na kultivaci a stanovení citlivosti mikroorganizmů pocházejících z výskytů případů onemocnění na farmě. Pokud to není možné, je nutné založit terapii na místních (regionálních, na úrovni farmy) epizootologických informacích o citlivosti cílové bakterie.
Při použití přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky. 

Použití přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k benzylpenicilinu a snížit účinnost terapie ostatními peniciliny a vybranými cefalosporiny z důvodu možné zkřížené rezistence.
Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo po kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.
Nemanipulujte s tímto přípravkem, pokud jste přecitlivělí k penicilinům či cefalosporinům, a pokud vám bylo doporučeno s přípravky tohoto typu nepracovat.
S přípravkem manipulujte velmi opatrně, aby nedošlo k sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem a náhodnému kontaktu s pokožkou nebo očima. Lidé, u nichž dojde po kontaktu s přípravkem k reakci, by se měli do budoucna vyhnout manipulaci s přípravkem (a jinými přípravky obsahujícími penicilin či cefalosporin).
Při manipulaci s přípravkem a jeho podávání by se měly používat rukavice. Po použití si umyjte exponovanou kůži. V případě zasažení oka důkladně vypláchněte oči velkým množstvím čisté tekoucí vody.
Pokud se po expozici přípravku objeví příznaky, jako kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte lékaři toto upozornění. Otok obličeje, rtů nebo očí a problémy s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou péči.

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace. Použít během březosti nebo laktace pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem. 
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Baktericidní působení penicilinu vykazuje antagonismus s bakteriostatickými antimikrobiálními látkami, jako jsou makrolidy a tetracykliny, a synergismus s aminoglykosidy. Fenylbutazon a kyselina acetylsalicylová prodlužují vylučování benzylpenicilinu. 
Inhibitory cholinesterázy oddalují degradaci prokainu.
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):
V případě předávkování může dojít k excitaci centrálního nervového systému a křečím. V takovém případě je nutno podávání veterinárního léčivého přípravku okamžitě ukončit a je třeba zahájit symptomatickou léčbu (např. barbituráty).
Předčasné ukončení léčby tímto přípravkem lze provést až po konzultaci s veterinárním lékařem, aby nedošlo k rozvoji rezistentních kmenů bakterií.

Inkompatibility:
Vyhněte se smíchání přípravku s jinými přípravky v jedné injekční stříkačce z důvodu možných chemicko-fyzikálních inkompatibilit.
Peniciliny rozpustné ve vodě nejsou kompatibilní s ionty kovů, aminokyselinami, kyselinou askorbovou, heparinem a vitamíny B-komplexu.
13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Leden 2021
15.
DALŠÍ INFORMACE

Pouze pro zvířata.
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
1 (injekční) lahvička se 100 ml nebo 250 ml suspenze pro injekci.

12 (injekčních) lahviček se 100 ml nebo 250 ml suspenze pro injekci.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Lahvička ze silikonizovaného skla typu II nebo polypropylenová lahvička s bromobutylovým pryžovým uzávěrem a hliníkovou pertlí.

Pouze pro zvířata. Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
Distributor:

Dr. Bubeníček, spol. s r.o.

Šimáčkova 104

628 00 Brno

Tel: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz

Procapen EN
Souhrn údajů o přípravku
Další velikosti balení
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