4
LIVISTO

PROCAPEN

300 mg/ml

Benzilpenicilina procainica, suspensie injectabila

pentru bovine, suine si cabaline

CEL CARE IESE IN EVIDENTA

RESUSPENSIE EXCELENTA

PROCAPEN 300 mg/ml suspensie injectabila
pentru bovine, porci si cai

Compozitie calitativa si cantitativa:

1 ml contine: substanta activa: benzilpenicilina
procainica 1H,0-300,00 mg

Forma farmaceutica: suspensie injectabila, de
culoare alba panalagalbuie

Specii tinta: bovine, suine (adulte) si cabaline
Indicatii de utilizare cu specificarea speciilor
tinta:

Pentru tratamentul bolilor infectioase bacteriene,
cauzate de agenti patogeni sensibili la benzil-
penicilina.

Bovine, vitei si cabaline: infectii bacteriene
generale (septicemii). Infectii ale:
-sistemuluirespirator,

-aparatuluiurinar sigenital,

- pielii si copitelor,

-articulatiilor.

Suine (adulte): Infectii ale:

- tractului urogenital (infectii cu Streptococcus
spp. B-hemolitic),

- sistemului musculoscheletal (infectii cu
Streptococcus suis),

- pielii (infectii cu Erysipelotrix rhusiopathiae).
Utilizarea trebuie sa se bazeze pe rezultatul unei
antibiograme.

Contraindicatii: Nu folositiin cazul:

-rezistenteila peniciline,

- infectiilor cu agenti patogeni producatori de -
lactamaza,

- hipersensibilitatii la peniciline sau cefalospo-
rine, procaina, benzilpenicilina sau la oricare
dintre excipienti,

- tulburari severe ale functiilor renale cu anurie
sauoligurie.

Nuadministratiintravenos.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Atunci cand se utilizeaza produsul, trebuie luate
in considerare politicile antimicrobiene oficiale si
locale. Utilizarea produsului cu abatere de la in-
structiunile oferite in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la benzilpenicilina si poate
scddea eficienta tratamentului cu alte peniciline
si cefalosporine, datorita potentialului de rezis-
tentdincrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de catre per-
soana care administreaza produsul medicinal
veterinar:

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hiper-
sensibilitate (alergie) in urma injectiei, inhalarii,
ingestiei sau a contactului cu pielea. Hipersensi-
bilitatea la penicilina poate duce la reactii incru-
cisate la cefalosporine si invers. Uneori, reactiile
alergice la aceste substante pot fi grave. Nu
manipulati acest produs daca stiti ca sunteti
alergic la peniciline sau cefalosporine ori daca vi
s-a recomandat sa nu lucrati cu astfel de medica-
mente.

Manipulati acest produs cu mare grija pentru a
evita expunerea prin contact accidental cu pielea
sau cu ochii. Persoanele care dezvoltd o reactie
dupa contactul cu produsul ar trebui sa evite ma-

nipularea acestuia (si a altor produse care contin
penicilind si cefalosporina) in viitor. Este reco-
mandat sa se poarte manusiin timpul manipularii
sau administrarii produsului. Dupa utilizare,
spalati pielea expusa. in cazul unui contact cu
ochii, clatiti bine cu apa curata din abundenta.
Daca apar simptome in urma expunerii, precum
eruptii cutanate, solicitati sfatul unui medic si
aratati-i acest avertisment. Umflarea fetei, a bu-
zelor, a ochilor sau dificultatile in respiratie sunt
simptome mai grave care necesita asistenta
medicalaurgenta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Toate speciile: in cazuri foarte rare, pot aparea
reactii alergice la animalele cu hipersensibilitate
la penicilina. in caz de reactii adverse, animalul
trebuie tratat simptomatic. Substantele utilizate
in contracararea reactiilor alergice sunt: Ana-
filaxie: Epinefrina (Adrenalind) si glucocorticoizi
i.v. Reactii alergice cutanate: antihistaminice
si/sau glucocorticoizi.

Bovine: Din cauza excipientului polividona, in
cazurirare potaparea socurianafilactice.
Cabaline: Din cauza excipientului procaina, pot
aparea simptome precum neliniste, pierderea
coordonadrii si tremor muscular, uneori cu dezno-
damant fatal.

Suine: Pot aparea vomitari, tuse si usor edem la
locul injectiei. in termen de 24 de ore de la injec-
tarea benzilpenicilinei procainice pot aparea
semne de intoleranta, cum ar fi cresterea tem-
peraturii corporale, tremor, vomitari, incoordo-
nare si inapetentad, care pot fi cauzate de elibera-
rea procainei. La scroafele gestante poate sa
apara avortul. Reactiile adverse mai putin frec-
vente includ anemia hemolitica si trombocito-
penia.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal in timpul gesta-
tiei siallactatiei nu afost stabilita.

Utilizati in timpul gestatiei si al lactatiei numai in
conformitate cu rezultatul evaluarii beneficiu/
risc efectuate de catre medicul veterinar respon-
sabil.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de
interactiune: combinarea cu alte medicamente in
aceeasi seringa trebuie evitata din cauza unor
posibile incompatibilitati fizico-chimice.
Penicilinele solubile in apa nu sunt compatibile cu
jonii metalici,aminoacizii, acidul ascorbic, hepari-
na si vitaminele complexului B. Eficacitatea bac-
tericida a penicilinei este contracarata de medi-
camente bacteriostatice precum eritromicina si
tetraciclinele. Penicilinele pot creste eficacitatea
aminoglicozidelor. Fenilbutazona si acidul ace-
tilsalicilic prelungesc excretia benzilpenicilinei.
Inhibitorii colinesterazei intarzie degradarea
procainei.

Cantitati de administrat si calea de adminis-
trare: Bovine: 20 mg benzilpenicilina procainica
per kg greutate corporald, corespunzand la 1 ml
Procapen pentru 15 kg greutate corporala. Nu tre-
buie administrata o cantitate mai mare de 20 ml
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suspensieinjectabildin fiecare loc deinjectie.
Vitei: 15 - 20 mg benzilpenicilina procainica per
kg greutate corporald, corespunzand la 0,75 - 1
mlProcapen pentru 15 kg greutate corporala.

A nu se administra o cantitate mai mare de 20 ml
suspensie injectabila intr-un singur loc de injec-
tie.

Suine: 20 mg benzilpenicilina procainica per kg
greutate corporal3, corespunzand la 1 ml Proca-
pen pentru 15 kg greutate corporala. A nu se
administra o cantitate mai mare de 10 ml suspen-
sieinjectabildintr-un singur loc de injectie.
Cabaline: 15 mg benzilpenicilind procainica per
kg greutate corporala, corespunzand 0,5 ml
Procapen pentru 10 kg greutate corporala.Anu se
administra o cantitate mai mare de 20 ml sus-
pensieinjectabildintr-un singur loc de injectie.
Durata tratamentului este de 3 zile, adminis-
trandu-se o injectie la fiecare 24 de ore. in mod
normal, se observa un raspuns clinic in 24 de ore.
Este important sa continuati tratamentul inca 2
zile. Daca nu se observa un raspuns clinic evident
in termen de 3 zile, este necesara verificarea
diagnosticului si, eventual, modificarea trata-
mentului.

Supradozaj (simptome, proceduri de urgenta,
antidoturi), daca este necesar: in cazul supra-
dozarii, pot aparea excitatii nervoase centrale si
convulsii. Utilizarea produsului medicinal veteri-
nar trebuie sistata imediat si trebuie initiat un
tratament simptomatic (de exemplu, barbiturice).
incheierea prematura a tratamentului cu acest
produs medicinal veterinar trebuie efectuata
numai dupa consultarea medicului veterinar,
pentru a evita dezvoltarea tulpinilor bacteriene
rezistente.

Timp de asteptare:

Bovine: Carnesiorgane: 14 zile. Lapte: 6 zile
Suine: Carnesiorgane: 15 zile

Cabaline: Carne si organe: 14 zile. Lapte: Nu este
autorizat pentru utilizare laiepe care produc lapte
pentruconsum uman.

Precautii speciale pentru pastrare: Depozitati la
frigider (2°C - 8°C). Protejati de lLumina.

Natura si compozitia ambalajului primar: Flacon
de sticlasiliconizata de 100 ml

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell, Germania.
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PROCAPEN

300 mg/ml

Benzilpenicilina procainica, suspensie injectabila
pentru bovine, suine si cabaline

Potrivit unui sondaj printre 3 000 de practicieni din 25 de tari europene, penicilinele reprezinta prima optiune in tratamentul
multor patologii des intalnite la bovine si suine.

Bovine Suine

Frecventa de utilizare
a penicilinelor (top 5)

Frecventa de utilizare

Aria de terapie a penicilinelor (top 5)

Aria de terapie

Septicemie, perioperator, abcese, . . e
p periop 1 -60% Infectia cu Streptococcus suis: artrita,

peritonita, rani, infectii urinare AL et 1-81%
schiopatura, meningita

Mastita 1-41%

Patologii uterine 1-37% Septicemie, perioperator, abcese, peritonit, 1- 56%
rani, infectii urinare °

Patologii locomotorii 1-37%

Diaree 3 -13% Sindromul Mastita — Metrita — Agalaxie (MMA) 1-41%

Boli respiratorii 5- 7% Boli respiratorii 2-21%

Frecventa utilizarii penicilinelor in tratarea celor mai importante patologii ale bovinelor.
Tabel adaptat dupa sondajul lui De Briyne, (2014)".

Frecventa utilizarii penicilinelor in tratarea celor mai importante patologii ale suinelor.
Tabel adaptat dupa sondajul lui De Briyne (2014)".

Benzilpenicilina procainica este un antibiotic beta-lactamicinclus in grupul G al penicilinelor naturale. Demonstreaza activitate
bactericida impotriva majoritatii bacteriilor Gram-pozitive: Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria spp.,
Staphylococcus spp. (neproducdtoare de penicilinaza) si Streptococcus spp. in ceea ce priveste bacteriile Gram-negative,
actioneazaimpotriva Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.

DOZA ADECVATA

Prin multiple studii, literatura de specialitate confirma utilizarea unui doze minime de 20 000 Ul/kg greutate corporala
(echivalent a 20 mg benzilpenicilind procainicd per kg masa corporala) pentru bovine si cabaline si 0 doza minima de 15 000
Ul/kg la suine, pentru a asigura o dozi eficientd peste concentratia minimé&inhibitorie (CMI).”*

Doza de 20 000 Ul/kg demonstreaza eficienta peste CMI pentru cel putin 24 de ore. Doze mai mici de benzilpenicilina procainica
ating concentratiile optime impotriva tulpinilor susceptibile pentrudoar 16 -18 h.
Doza de benzilpenicilina (Ul/kg)
Referinte 10,000 20,000 30,000 40,000 50,000 60,000 70,000
SUMANO (1997)? >20.000 IU/kg*
Bovine  Saunders (2016)° 22,000 - 66,000 IU/Kg

Vet Met journal (2017)*

22,000 - 44,000 IU/Kg

SUMANO (1997)? 40,000 IU/Kg

Suine 15,000 - 25,000

Saunders (2016)° 1U/Kag

SUMANO (1997)? >20,000 IU/kg

Cabaline

20,000 - 24,000

Saunders (2016)3 1U/Kg

*Ajustat pentru tratamente de 24 h

THE ONE THAT O
STANDS OUT OO

PROCAPEN 300 mg/ml este o suspensie de benzilpenicilina procainica de inalta calitate care iese in
evidenta fata de alte peniciline disponibile pe piata gratie resuspensiei usoare. Este utilizat catratament de
prima electie in multe boliimportante ale bovinelor, suinelor sicabalinelor.

TRATAMENT DE PRIMA ELECTIE

Potrivit noii clasari a antibioticelor efectuate de catre Agentia
Europeanda a Medicamentului (AEM, Februarie 2019),
Penicilinele sunt clasificate in Categoria D (Prudenta). Este
categoria cu cel mai redus risc. Agentii antimicrobieni plasati
in aceasta categorie prezinta o rezistenta la antimicrobiene
(RAM) mai scazuta decat altii plasati in alte categorii si ar
trebui utilizate, atunci cand este posibil, ca tratamente de
primalinie.’

Categoria D

Peniciline cu spectru ingust:

PRUDENTI\ Benzilpenicilina

* Tratament de prima electie
* Alte tratamente alternative

disponibile
. P < - Alte antibiotice apartinand
* Risc scazut pentru sanatatea .. ’
L. Categoriei D:
publica

Amoxicilina, Cloxacilina,
Tetracicline, Sulfonamide...

DOZAJ & TIMP DE ASTEPTARE

Bovine C .

20 mg benzilpeniciling 12“?;’ i organe
procainica/kg greutate corporals '“*Z!'€

(1 mL PROCARPEN/15 kg '(;az':'lt:

greutate corporala)

Vitei .
15-20 mg benzilpenicilina (1:2"2';;5' organs

procainica/kg greutate corporala
(0.75-1 ml PROCARPEN/15 kg
greutate corporala)

RESUSPENSIE EXCELENTA

Gratie formulei galenice, PROCAPEN poate fi usor resuspen-
dat prin simpla intoarcere a flaconului cu susul in jos. Aceasta
suspensie excelenta are o siringabilitate de exceptie, fara a-
glutinare, ceea ce asigura o doza precisa. Aceasta formula
salveaza timp pretios pentru medicii veterinari in practica,
deoarece nu este necesara o agitare riguroasa a flaconului si
nu seintalnesc dificultatiin extragerea dozei.

Priviti cat de bine se
resuspenda PROCAPEN!

Suine

. S Carne si organe
- OV, 20 mg benzilpenicilina 15 zile'
6 procainica/kg greutate corporala
(1 ml PROCARPEN/15 kg

greutate corporald)

Cabaline Carne si organe
15 mg benzilpenicilina 14 zile
procainica/kg greutate corporala

(0.5 mL PROCARPEN/15 kg

greutate corporala)
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