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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Procapen injektor 3 g intramamarni suspenze pro skot

2. SloZeni

Kazdy intramamarni injektor o objemu 10 ml obsahuje:
Léciva latka:

Procaini benzylpenicillinum monohydricum 3,0 g

(odpovida 1,7 g benzylpenicillinum)

Bilou az nazloutlou suspenzi

3. Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci)

4. Indikace pro pouziti

Lécba mastitidy u dojnic v laktaci vyvolané stafylokoky a streptokoky citlivymi na benzylpenicilin.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé:
e infekce patogeny tvoricimi beta-laktamazu;
e precitlivélosti na 1écivou(é) latku(y), jiné latky beta-laktamové skupiny, nebo na nékterou
pomocnou latku obsazenou v tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno zalozit na vysledku stanoveni citlivosti bakterii
izolovanych ze zvitete. Pokud to neni mozné, 1écbu je tieba zalozit na mistnich epizootologickych
informacich (na urovni regionu, farmy) o citlivosti cilovych patogent.

Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku odlisné od pokynt uvedenych v ptibalové informace mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k benzylpenicilinu a miize snizit i€innost 1écby jinymi beta-
laktamovymi antimikrobiky (peniciliny a cefalosporiny) kvili potencialni zkiizené rezistenci.

Je tfeba se vyhnout zkrmovani mléka obsahujiciho rezidua penicilinu telatim az do uplynuti ochranné
lhiity stanovené pro mléko (s vyjimkou obdobi kolostralni vyzivy) z divodu selekce rezistentnich
bakterii ve stievni mikrobiot¢ takto krmenych telat a zvySeného vyluCovani téchto bakterii trusem.



Opatrné je nutno postupovat pii aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v piipadé tézkého otoku
¢tvrté vemene, otoku strukového kanalku a/nebo v dusledku meéstnani detritu ve strukovém kanalku.
Vysadit 1é¢bu predcasné Ize pouze po konzultaci s veterinarnim 1ékarem, protoZe by to mohlo vést k
selekci rezistentnich bakteridlnich kment.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiizi vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v né€kterych piipadech
vazneé.

Nemanipulujte s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli na peniciliny
nebo cefalosporiny, nebo pokud vam bylo doporuceno s pfipravky tohoto typu nepracovat.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem bud’te maximalné obezfetni, aby nedoslo
k ndhodnému kontaktu s kizi nebo o¢ima. Lidé, u kterych se objevila reakce po kontaktu
s veterinarnim lécivym piipravkem, by se do budoucna méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym pripravkem (a dalSim piipravkim s obsahem penicilinti nebo cefalosporintl).

Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebo pii jeho podavani by se mély pouzivat
osobni ochranné prostfedky skladajici se z rukavic. Po pouziti si umyjte exponovanou kiizi.
V piipadé jakéhokoli kontaktu s ocima oci diikladné€ oplachnéte vétsim mnozstvim cisté tekouci
vody.

Pokud se u vas po expozici objevi ptiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte lékatrskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtl ¢i o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékaiskou péci.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

PouZit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Muze dojit k antagonistickému pisobeni antibiotik a chemoterapeutik s rychlym nastupem
bakteriostatického ucinku. Peniciliny mohou zesilit u¢inek aminoglykosidu.

Je tfeba se vyhnout kombinacim s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky ur¢enymi k intramamarnimu
pouziti z divodu moznych inkompatibilit.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

/]

NeZadouci ucinky

Skot (dojnice v laktaci):

Vzacné

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetFenych zvitat):

Anafylakticka reakce (t&7ka alergické reakce)'

Neznama Cetnost

(nelze odhadnout z dostupnych udaji):

Alergicka reakce?, anafylakticky $ok?, alergické kozni reakce’

! kvili pomocné latce polyvidon
2 u zvifat citlivych na penicilin a/nebo prokain



Zvite by mélo byt v pfipad¢ vyskytu nezadouci reakce 1é¢eno symptomaticky.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na
svého veterinarniho 1ékatre. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
jeho mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich udajti uvedenych na konci této ptibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramamarni podani:
3.0 g prokain-benzylpenicilin monohydratu na jednu postizenou ¢tvrt’ vemene, coz odpovida: 1 injektor
na postizenou ¢tvrt’ vemene jednou za 24 hodin po 3 po sob¢ nasledujici dny.

Nedojde-li po 2 dnech [éCeni k jednozna¢nému zlepseni stavu, je tfeba prehodnotit diagndzu a v ptipadé
potfeby zménit 1é¢ebny postup.
V piipadech mastitid se systémovymi pfiznaky je rovnéz tieba podavat antibiotika parenteralné.

9. Informace o spravném podavani

Bezprostredné pied kazdym podanim se vSechny ctvrté mlécné zlazy vydoji. Po ocisténi a dezinfekci
strukti a Usti strukovych kanalkii se podava obsah jednoho injektoru do jedné ¢tvrté vemene.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek pred pouzitim dikladné protiepat.

10. Ochranné lhiity

Maso: 5 dnti

Mléko: 6 dnil

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
intramamarnim injektoru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/083/12-C

Velikost baleni: Kartonova krabicka s 24 x 10 ml intramamarnimi injektory.

15. Datum posledni revize pribalové informace
08/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Siméackova 104

628 00 Brno

Tel: +420 737 118 749

e-mail: info@bubenicek.cz



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



