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PROCAPEN

300 mg/ml

InjekEni suspenze prokain-benzylpenicilinu
pro skot, prasata a koné

Podle prizkumu mezi 3000 odborniky z 25 evropskych zemi jsou peniciliny
prvni volbou pFi lécbé mnoha béznych patologickych stavil u skotu a prasat.

Skot Prasata

Frekvence uzivani

Venee Terapeuticka oblast Frekvence uZivani
penicilind (top 5)

Terapeuticka oblast penicilind (top 5)

Sepse, perioperacni péce, abscesy, 1

4 _ 0 .. ye
peritonitida, rany, infekce mogovych cest - misto - 60 % Infekce Streptococcus suis: artritida,

chromost, meningitida B

Mastitida 1. misto - 41 %
Onemocnéni délohy 1. misto - 37 % Sep.se, Pgriopgraépi péce, absvces,y, 1. misto = 56 %
R G AT 1. misto - 37 % peritonitida, rany, infekce mocovych cest
Prijem 3. misto - 13 % Syndrom metritis-mastitis-agalakcie (MMA) 1. misto - 41 %
Respiracni onemocnéni 5. misto-7 % Respiracni onemocnéni 2. misto-21%
Frekvence uzivani penicilinG u nejzavaznéjsich onemocnéni skotu. Frekvence uzivani penicilini u nejzavaznéjSich onemocnéni prasat.
Tabulka upravena a pfevzata z prizkumu De Briyne (2014)". Tabulka upravena a pfevzata z prizkumu De Briyne (2014)".

Prokain-benzylpenicillin je B-laktamové antibiotikum, které je obsazeno ve skupiné G penicilinl. Vykazuje baktericidni ucinek
vuci vétsiné grampozitivnich bakterii: Trueperelta pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria spp., Staphylococcus spp.
(non-penicilinova produkce) a Streptococcus spp. V pfipadé grampozitivnich bakterii plsobi proti Pasteurella muitocida a Mann-
heimia haemolytica.

SPRAVNE DAVKOVANI

Literatura a mnoho studii potvrzuji minimalni davku 20 000 LU/kg Z. hm. (ekvivalent 20 mg/kg Z. hm. Prokain-benzylpenicilinu)
pro skot a koné a minimalni davku 15000 lU/kg Z. hm. u prasat; k zajisténi u¢inné davky nad minimalni inhibiéni koncentraci (MIC).

Davka 20000 lU/kg ukazuje Gc¢innou davku nad MIC po dobu nejméné 24 hodin.

Davka Prokain-benzylpenicilinu

Reference 10000 20000 30000 40000 50000 60000 70000
SUMANO (1997) >20000 IU/kg
Skot Saunders (2016) 22000-66000 IU/kg
Vet Met journal (2017) 22000-44000 I1U/kg
Prasata SUMANO (1997) 40000 IU/kg
Saunders (2016) 150?87;%000
- SUMANO (1997) >20000 IU/kg

Saunders (2016) 20 0?875000

10 mg Prokain-benzylpenicilinu . 10 000 IU



TO, CO JE

@
VYJIMECNE OO

PROCAPEN 300 mg/ml je vysoce kvalitni suspenze prokain-benzylpenicillinu, ktera vynika nad ostatni-
mi peniciliny na trhu diky snadné resuspendaci. Je prvni volbou pfi léché mnoha zavaznych onemocné-

ni skotu, prasat a koni.

PRVNI VOLBA PRI LECBE

Podle nové kategorizace antibiotik provedené Evropskou agentu-
rou pro lé¢ivé pripravky (EMA, Gnor 2019) jsou peniciliny zarazeny
rizikem. Antimikrobialni latky zafazené do této kategorie predsta-
vuji nizéi riziko antimikrobialni rezistence (AMR) neZ ty, které jsou
zarazeny do ostatnich kategorii, a pokud je to mozné, mély by byt

pouzivany jako prvni volba pro lé¢bu.°

Kategorie D

Peniciliny s uzkym spektrem:

OBEZRETNE UZiVANi

* Prvni volba pri lécbé

* K dispozici jsou i jiné
alternativni zptsoby lécby

Benzylpenicilin

« Nizké riziko pro vefejné zdravi 33&?;33?;?:2%":3 patfici

Amoxicilin, kloxacilin,
tetracykliny, sulfonamidy...

DAVKOVANI A OCHRANNA LHUTA

Skot

20 mg Prokain
benzylpenicillin/kg z.hm.

1 ml PROCAPEN/15 kg/z.hm.

Telata

15-20 mg Prokain
benzylpenicillin/kg z.hm.

0,75-1 ml PROCAPEN/15 kg/z.hm.

Maso a vnitfnosti

14 dni (doba Lé¢by 3 dny)
16 dni (doba lé¢by 4-7 dni)
Mléko

6.dni

Maso a vnitfnosti
14 dni (doba lé¢by 3 dny)
16 dni (doba lé¢by 4-7 dni)

MIMORADNA SUSPENZE

Diky galenickému slozZeni lze PROCAPEN snadno resuspendovat
pouhym otocenim lahvi¢ky dnem vzhUru. Tato vynikajici suspenze
se snadno aplikuje injekéni stfikackou bez zasychani, coz zajistuje
presné davkovani. Tato formulace také Setfi drahocenny cas vete-
rindre, protoZe neni nutné slozité trepani lahvickou ani nedochazi
k obtizim pri pripravé davky.

Podivejte se,
jak PROCAPEN
resuspenduje!

Prasata Maso a vnitfnosti

¢ '6' 20 mg Prokain 15 dni (doba lécby 3 dny)
” benzylpenicillin/kg z.hm. 17 dni (doba lé¢by 4-7 dni)

1 mlL PROCAPEN/15 kg/z.hm.

Koné Maso a vnitfnosti
15 mg Prokain 14 dni (doba Lé¢by 3 dny)
benzylpenicillin/kg z.hm. 16 dni (doba lé¢by 4-7 dni)

0,5 ml PROCAPEN/10 kg/z.hm.



4
LIVISTO

PROCAPEN

300 mg/ml

Prokain-benzylpenicilin

Injekcni roztok pro skot, prasata, koné

TO, CO JE VYJIMECNE
SKVELA RESUSPENDACE

1. NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Procapen 300 mg/ml, injekéni suspenze pro skot, prasata
a koné

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

1 ml obsahuje:

Léciva latka: Procaini benzylpenicillinum monohydricum -
300,00 mg

Pomocné latky: Methylparaben (E 218) - 2,84 mg, Propylpara-
ben - 0,32 mg, Thiosiran sodny - >1,00 mg.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze. Bila az nazloutla suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvifat

Skot, prasata (dospéla) a koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

Lécba bakterialnich infekci vyvolanych patogeny citlivymi

k benzylpenicilinu.

Skot, telata a koné: Generalizované bakterialni infekce (septi-
kémie). Infekce respiracniho systému; urogenitalniho traktu;
klze, paznehtt, sparkd a kopyt; kloubd

Prasata (dospéld): Infekce urogenitalniho traktu (infekce
vyvolané B-hemolytickymi streptokoky); muskuloskeletalniho
systému (infekce vyvolané Streptococcus suis); kize (infekce
vyvolana Erysipelotrix rhusiopathiae).

4.3 Kontraindikace

Nepodavat v pfipadech: hypersensitivity na peniciliny nebo
cefalosporiny, prokain, benzylpenicilin nebo jakoukoliv z po-
mocnych latek; zavazné poruchy funkce ledvin doprovazené
anurii nebo oligurii. Nepodavat nitrozilné.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat. PouZiti pripravku by mélo
byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorgani-
zmU pochazejicich z vyskytl pfipadd onemocnéni na farmé.
Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regionalnich, na trovni farmy) epizootologickych informacich
o citlivosti cilové bakterie.

PFi pouziti pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficialni, narodni

a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokyn( uvedenych v tom-
to souhrnu udajti o pFipravku (SPC), mdze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k benzylpenicilinu a snizit ucinnost te-
rapie ostatnimi peniciliny a vybranymi cefalosporiny z divodu
mozné zkfizené rezistence.

Zvlastni opatreni urené osobam, které podavaji veterinarni
lécivy pripravek zvifatim. Peniciliny a cefalosporiny mohou
po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kizi vyvolat
precitlivélost (alergu) Precitlivélost na peniciliny maze vést ke
zkFizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alerg|cke reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech vazné.
Nemampulu;te s timto pfipravkem, pokud jste precitlivéli k pe-
nicilinim ¢&i cefalosporiniim, a pokud vam bylo doporuéeno

s pripravky tohoto typu nepracovat.

S pripravkem manipulujte velmi opatrné, aby nedoslo k se-
beposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem a ndhodnému
kontaktu s pokozkou nebo o¢ima. Lidé, u nichz dojde po kon-
taktu s pripravkem k reakci, by se méli do budoucna vyhnout
manipulaci s pripravkem (a jinymi pFipravky obsahujicimi
penicilin ¢i cefalosporin).

Pri manipulaci s pripravkem a jeho podavani by se mély pouzi-
vat rukavice. Po pouziti si umyjte exponovanou kizi. V pripadé
zasazeni oka dlkladné vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim
Cisté tekouci vody.

Pokud se po expozici pripravku objevi pfiznaky, jako kozni
vyrazka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte lékafri toto
upozornéni. Otok obliceje, rti nebo oci a problémy s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékarskou péci.

4.6 Nezadouci uginky (frek a zavaznost)

V&echny cilové druhy: Ve velmi vzacnych pripadech se mohou
u zvifat s precitlivélosti na penicilin vyskytnout alergické

reakce. V pripadé vedlejsich u¢inkl je nutno zvire léCit symp-

tomaticky.

Skot: Ve velmi vzacnych pripadech mize dojit k anafylaktické-

mu Soku, zplsobenému pomocnou latkou polyvidonem.

Koné: Kvili obsahu pomocné latky prokainu v pfipravku se

vyskytuji priznaky, jako je neklid, ztrata koordinace a svalové

tresy, ve vzacnych pripadech se smrtelnym nasledkem.

Prasata: Objevit se muze zvraceni, kasel a v misté injekcniho

podani mirny otok. Do 24 hodin po injekénim podani benzylpe-

nicilin-prokainu se mohou objevit znamky intolerance - zvy-

Seni télesné teploty, chvéni, zvraceni, narusena koordina-

ce a nechutenstvi; divodem muze byt uvolnéni prokainu.

U brezich prasnic muze dojit ke zmetani. Nezadoucimi u¢inky

jsou ve velmi vzacnych pripadech hemolyticka anémie a trom-

bocytopenie.

Cetnost nezadoucich G¢inkd je charakterizovana podle nasle-

dujicich pravidel:

« velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevilly) u vice nez 1
z 10 odetfenych zvifat)

« ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oetfenych
zvifat)

* neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych
zvifat)

» vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych
zvitat)

« velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 o$etienych zvifat, véet-
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Predcasné ukonceni lécby timto pripravkem lze provést az

po konzultaci s veterinarnim lékarem, aby nedoslo k rozvoji
rezistentnich kmend bakterii.

4.11 Ochranna(é) Lhuta(y)

Skot: maso - 14 dni (3 dny trvani lécby), 16 dni (4-7 dni trvani
lécby), mléko - 6 dni.

Prasata (dospéla): maso - 15 dni (3 dny trvani lé¢by), 17 dni
(4=7 dni trvani lécby).

Koné: maso - 14 dni (3 dny trvani lé€by), 16 dni (4-7 dni trvani
lécby). Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou
spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni léciva pro sys-
témovou aplikaci, peniciliny citlivé na pisobeni beta-laktamaz.
ATCvet kod: QJO1 CE09

5.1 Farmakody ké vlastnosti

Benzylpenlulln prokaln je depotni penicilin Spatné rozpustny
ve vodé a v organismu disociuje na benzylpenicilin a prokain.
Volny benzylpenicilin je U¢inny predevsim proti grampozitiv-
nim patogentm. Peniciliny vykazuji baktericidni aktivitu vaéi
proliferujicim patogentm inhibici syntézy bunécné stény.
Benzylpenicilin je acidolabilni a je inaktivovan bakterialnimi
beta-laktamazami.

Klinické hrani¢ni hodnoty pro benzylpenicilin (penicilin G)
navrzené v roce 2015 Institutem pro klinické a laboratorni

né ojedinélych hlaseni). Cilovy . L
4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky druh |Tkan Klinické hranicni hodno-
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého pri- 2vifat ty (ug/mi)
pravku pro pouziti béhem brezosti a laktace. Pouziti béhem ... . |StFedné .
brezosti nebo laktace pouze po zvazeni poméru terapeutic- Citliva | Gyjva | Odolnd
kého prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem. o« | Dychaci cesty,
4.8 Interakce s dalSimi lé&ivymi pripravky a dalsiformy |Streptococcus spp. Kan Mékké tkaf Y|<05 |1 22
interakce o . . Streptococcus suis Prase |- <025105 21
Baktericidni plisobeni penicilinu vykazuje antagonismus | Dychaci cesty,
s bakteristatickymi antimikrobialnimi latkami jako jsou Staphylococcus spp.  [Kufi |\ orpoyae ™ (<05 |1 22
makrolidy a tetracykliny a synergismus s aminoglykosidy. Pasteurell ttocid P R <025 105 51
Fenylbutazon a kyselina acetylsalicylova prodluzuji vylu- asteurelamultocida  |Frase - SR 1S 2
&ovani benzylpenicilinu. Inhibitory cholinesterazy oddaluji ~ |Pasteurella multocida_|Skot |Dychaci cesty |<0,25 |0,5 21
degradaci prokainu. Mannheimia haemolytica | Skot | Dychaci cesty < 0,25 |0,5 21
4.9 Poda zstvi a zplsob pod Histophilus somni Skot | Dychaci cesty |<0,25 |0,5 21

Intramuskuldrni podani. Pred pouzitim dobre protiepejte.
Skot: 20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg zivé hmotnosti,
coz odpovida 1 ml pripravku na 15 kg Zivé hmotnosti. Do jed-
noho mista injekéniho podani se aplikuje maximalné 20 ml
injek¢ni suspenze.

Telata: 15-20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg Zivé
hmotnosti, coz odpovida 0,75-1 ml pripravku na 15 kg Zivé
hmotnosti. Do jednoho mista injekéniho podani se aplikuje
maximalné 20 ml injekéni suspenze.

Prasata: 20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg zivé hmotnosti,
coz odpovida 1 ml pripravku na 15 kg Zivé hmotnosti. Do jed-
noho mista injekéniho podani se aplikuje maximalné 10 ml
injekéni suspenze.

Koné: 15 mg prokain-benzylpenicilinu na kg Zivé hmotnosti,
coz odpovida 0,5 ml pripravku na 10 kg Zivé hmotnosti. Do jed-
noho mista injekéniho podani se aplikuje maximalné 20 ml
injek¢ni suspenze.

Pri aplikaci stridejte levou a pravou stranu.

Kvili zajisténi spravné davky a zabranéni poddavkovani je
treba stanovit co mozna nejpresnéji zivou hmotnost.

Délka lécby je 3 dny, kazdych 24 hodin se aplikuje jedna
injekce. Klinickou odpovéd lze obvykle pozorovat do 24 hodin.
V 1écbé je nutno pokracovat jesté 2 dny. Neni-li béhem 3 dna
viditelna zadna jasna klinicka odpovéd, je tieba prehodnotit
diagndzu a pripadné zménit écbu.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud
je to nutné

V pripadé predavkovani mtze dojit k excitaci centralniho ner-
vového systému a krecim. V takovém pripadé je nutno podava-
ni veterinarniho lé¢ivého pripravku okamzité ukoncit a je tieba
zahajit symptomatickou (é¢bu (napf. barbituraty).

standardy CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
lze shrnout nasledovné (viz tabulka nize):

Mechanismy rezistence: Nejcastéjsim mechanismem rezisten-
ce je tvorba beta-laktamaz (konkrétné penicilinaza, zejména
u S. aureus), které $tépi beta-laktamovy kruh penicilind, v dd-
sledku ¢ehoZ jsou neaktivni. Dalsim mechanismem ziskané
rezistence je modifikace penicilin vazajicich proteind.

5.2 Farmakokinetické udaje

Vzhledem k tomu, Ze benzylpenicilin-prokain je depotni peni-
cilin bude jeho vstrebani pomalejsi, nez u snadno rozpustnych
soli penicilinu a jeho terapeutické koncentrace v séru se tak
udrzi po del$i dobu.

U prasat bude maximalni hladiny v séru dosazeno béhem

30 minut po parenteralnim injekénim podani benzylpenicilin-
-prokainu.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho léCivého pripravku v nepo-
ruseném obalu: sklenéné lahvicky — 4 roky, lahvicky z PP -

3 roky. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho obalu
28 dni.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovaveijte v chladnicce (2-8 °C). Uchovavejte vnitfni obal

v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

1x 100 ml lahvicka v kartonové krabici

1x 250 ml lahvicka v kartonové krabici

Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Qr. Bubenicek, spol. s r. 0.
Simackova 104, 628 00 Brno
tel/fax: +420544231413

mobil:

Dr. Buhenicek

+420602586 622
+420737118749
e-mail: info@bubenicek.cz

www.bubenicek.cz



