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PROCAPEN

300 mg/ml

Injekéni suspenze prokain-benzylpenicilinu
pro skot, prasata a koné.

Podle prizkumu mezi 3000 odborniky z 25 evropskych zemi jsou peniciliny prvni volbou
pfi 1éEbé mnoha béznych patologickych stavll u skotu a prasat.

Skot Prasata
Frekvence uzivéni Frekvence uZivani
Terapeuticka oblast penicilind (top 5) Terapeuticka oblast penicilind (top 5)
Sepse, perioperacni péce, abscesy, . o
peritonitida, rany, infekce mocovych cest 1. misto - 60 % Infekce Streptococcus suis: artritida, chromost, 1. misto - 81 %
meningitida . °
Mastitida 1. misto - 41 %
Onemocnéni délohy 1. misto - 37 % Sepse, perioperaéni péée, abscesy, peritoniti- 1. misto - 56 %
da, rany, infekce mocCovych cest : °
Potize s pohybem 1. misto - 37 %
Prijem 3. misto - 13 % Syndrom metritis-mastitis-agalakcie (MMA) 1. misto - 41 %
Respiracni onemocnéni 5. misto -7 % Respiracni onemocnéni 2. misto - 21 %
Frekvence uzivani penicilin(i u nejzéavaznéjsich onemocnéni skotu.Tabulka Frekvence uzivani penicilini u nejzavaznéjsich onemocnéni prasat.Tabulka
upravena a prevzata z prizkumu De Briyne (2014)'. upravena a prevzata z prizkumu De Briyne (2014)".

Prokain-benzylpenicillin je B-laktamové antibiotikum, které je obsazeno ve skupiné G penicilin(l. Vykazuje baktericidni uc¢inek
v(¢i 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 20000 1U/kg Zivo¢i§né hmotnosti. (ekvivalent k 20 mg/kg Z. hm. prokain-ben-
zylpenicilinu) pro skot a koné a minimalni davky 15000 IU/kg u prasat; k zajisténi u¢inné davky nad minimalni inhibiéni koncent-
raci (MIC).>4

Davka 20000 IU/kg ukazuje Géinnou davku nad MIC po dobu nejméné 24 hodin. Niz§i davky prokainu benzylpenicilinu dosahuji
optimalni koncentrace u citlivych kmen( pouze 16-18 hodin.

Dévka prokain-benzylpenicillinu

Reference 10000 20000 30000 40000 50000 60000 70000
SUMANO (1997)? >20000 IU/kg*

Skot Saunders (2016)° 22000-66 000 IU/kg
Vet Met journal (2017)* 22000-44 000 1U/kg
SUMANO (1997)2 40000 IU/kg

Prasete Saunders (2016)° 150‘187|f:°°°

SUMANO (1997)2 >20000 IU/kg*

Koné

20000-24 000
1U/kg

Saunders (2016)°

*Adjusted for 24h treatments.
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PROCAPEN 300 mg/ml je vysoce kvalitni suspenze prokain-benzylpenicillinu, ktera vynika nad ostatni-
mi peniciliny na trhu diky snadné resuspendaci. Je prvni volbou pri |[éCbé mnoha zavaznych onemoc-

néni skotu, prasat a koni.

PRVNI VOLBA PRI LECBE

Podle nové kategorizace antibiotik provedené Evropskou agenturou
pro Iécivé pripravky (EMA, Unor 2019) jsou peniciliny zafazeny do
kategorie D (obezfetné uzivani). Jedna se o kategorii s nejnizsim rizi-
kem. Antimikrobialni latky zafazené do této kategorie predstavuji niz-
$i 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 1éébu.’

Kategorie D

Peniciliny s Uzkym spektrem:

OBEZRETNE UZIVANI Benzylpenicilin

* Prvni volba pfi |éCbé

K dispozici jsou i jiné
alternativni zplisoby |é¢by

« Nizké riziko pro vefejné zdravi Dalsi antibiotika patfici do kate-

gorie D:

Amoxicilin, kloxacilin,

tetracykliny, sulfonamidy...

DAVKOVANiI A OCHRANNA LHUTA

Skot Maso a vnitfnosti
20 mg Prokain 14 dni
benzylpenicillin/kg Z.hm. Mléko

1 ml PROCAPEN/15 kg/%.hm. 6 dni

Telata Maso a vnitfnosti
15-20 mg Prokain 14 dni

benzylpenicillin/kg Z.hm.
0,75-1 ml PROCAPEN/15 kg/2.hm.

MIMORADNA SUSPENZE

Diky galenickému sloZeni Ize PROCAPEN snadno resuspendovat
pouhym otoc¢enim lahvicky dnem vzhdru. Tato vynikajici suspenze se
snadno aplikuje injekéni stiikackou bez zasychani, coz zajistuje pres-
né davkovani. Tato formulace také Setfi drahocenny ¢as veterinare,
protoze neni nutné slozité tfepani lahvickou ani nedochazi k obtizim
pfi pripravé davky.
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Podivejte se,
jak PROCAPEN
resuspenduje!
Prasata Maso a vnitfnosti
- '6' 20 mg Pro'kgir] ) 15 dni
benzylpenicillin/kg z.hm.
” 1 mI PROCAPEN/15 kg/2.hm.
Koné Maso a vnitfnosti
20 mg Prokain 14 dni

benzylpenicillin/kg z.hm.
0,5 ml PROCAPEN/15 kg/Z.hm.
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SKVELA RESUSPENDACE

1. NAZEV VETERINARNIHO LEGIVEHO PRIPRAVKU
Procapen 300 mg/ml, injek¢ni 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, Propylpa-
raben - 0,32 mg, Thiosiran sodny - >1,00 mg.

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze. Bila aZ nazloutla suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata (dospéla) a koné.

4.2 Indikace s upfesnénim 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;
kaze, paznehtd, sparkl a kopyt; kloubl

Prasata (dospéld): Infekce urogenitélniho traktu (infekce
vyvolané B-hemolytickymi streptokoky); muskuloskeletainiho
systému (infekce vyvolané Streptococcus suis); kiize (infekce
vyvoland 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 opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat. Pouziti pfipravku by mélo
byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorgani-
zmU pochézejicich z vyskytl pfipadi onemocnéni na farmé.
Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit terapii na mistnich
(regionalnich, na urovni farmy) epizootologickych informacich
o citlivosti cilové bakterie.

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni, narodni

a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych

v tomto souhrnu Udajl o pfipravku (SPC), mize zvysit preva-
lenci bakterii rezistentnich k benzylpenicilinu a snizit uéinnost
terapie ostatnimi peniciliny a vybranymi cefalosporiny z divo-
du mozné zkfizené rezistence.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni
lécivy pripravek zvifatim. Peniciliny a cefalosporiny mohou
po injekci, inhalaci, poZiti nebo po kontaktu s kiZzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mlze vést ke
zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech vazné.
Nemanipulujte s timto pfipravkem, pokud jste precitlivéli k pe-
nicilinim ¢i cefalosporiniim, a pokud vam bylo doporuceno

s pfipravky tohoto typu nepracovat.

S pfipravkem manipulujte velmi opatrné, aby nedoslo k se-
beposkozeni injekcné aplikovanym pfipravkem a nahodnému
kontaktu s pokozkou nebo oc¢ima. Lidé, u nichz dojde po kon-
taktu s pfipravkem k reakci, by se méli do budoucna vyhnout
manipulaci s pfipravkem (a jinymi pfipravky obsahujicimi
penicilin &i cefalosporin).

Pfi manipulaci s pfipravkem a jeho podavani by se mély pou-
Zivat rukavice. Po pouZiti si umyjte exponovanou kuizi. V pfipa-
dé zasazeni oka dukladné vyplachnéte oci velkym mnoZstvim
Gisté tekouci vody.

Pokud se po expozici pfipravku objevi pfiznaky, jako kozni
vyrazka, vyhledejte Iékai'skou pomoc a ukazte |ékafi toto upo-
zornéni. Otok obliCeje, rtd nebo oéi a problémy s dychanim
jsou vazné pfiznaky a vyzaduji okamzitou |ékafskou péci.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zévaznost)

VSechny cilové druhy: Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou
u zvifat s precitlivélosti na penicilin vyskytnout alergické

reakce. V pfipadé vedlejSich Ucink( je nutno zvife 1éCit symp-
tomaticky.

Skot: Ve velmi vzacnych pfipadech mlze dojit k anafylaktické-
mu $oku, zplisobenému pomocnou latkou polyvidonem.
Koné: Kvuli obsahu pomocné latky prokainu v pfipravku se
vyskytuji pfiznaky, jako je neklid, ztrata koordinace a svalové
tfesy, ve vzacnych pfipadech se smrtelnym nasledkem.
Prasata: Objevit se mUze zvraceni, kasel a v misté injekcniho
podani mirny otok. Do 24 hodin po injek¢nim podani benzyl-
penicilin-prokainu se mohou objevit znamky intolerance - zvy-
Seni télesné teploty, chvéni, zvraceni, narusena koordinace

a nechutenstvi; divodem mizZe byt uvolnéni prokainu.

U brezich prasnic mize dojit ke zmetani. Nezadoucimi uéinky
jsou ve velmi vzacnych pfipadech hemolyticka anémie a trom-
bocytopenie.

Cetnost nezadoucich G¢inkl je charakterizovana podle nasle-
dujicich pravidel:

« velmi Casté (nezédouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez
1 z 10 oSetienych zvifat)

Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych
2zvifat)

neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetie-
nych zvifat)

vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych
2zvifat)

velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat,
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tfeba zahajit symptomatickou Ié¢bu (napf. barbituraty).
Pfedcasné ukonceni léCby timto pfipravkem Ize provést az
po konzultaci s veterinarnim Iékarem, aby nedoslo k rozvoji
rezistentnich kmen( bakterii.

4.11 Ochranné(é) Ihtta(y)

Skot: maso - 14 dni, mléko - 6 dni

Prasata (dospéla): maso - 15 dni

Koné: maso - 14 dni. Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni I1éCiva pro systé-
movou aplikaci, peniciliny citlivé na plisobeni beta-laktamaz.
ATCvet kod: QJO1CE09.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Benzylpenicilin prokain je depotni penicilin $patné rozpustny
ve vodé a v organismu disociuje na benzylpenicilin a prokain.
Volny benzylpenicilin je G¢inny predevsim proti grampozitiv-
nim patogentim. Peniciliny vykazuiji baktericidni aktivitu vaci
proliferujicim patogeniim 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
standardy CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
Ize shrnout nasledovné (viz tabulka nize):

véetné ojedinélych hlaseni). Cilovy . -y
4.7 Pouziti v priib&hu bfezosti, laktace nebo snasky druh | Tkai K""/"":e hranicni hodnoty
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho Iécivého 2virat (hg/mi)
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace. Pouziti Citlivi Stredné Odolna
béhem brezosti nebo laktace pouze po zvazeni poméru Va | citliva olina
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinar- .. [Dychaci cesty,
nim lékafem. Streptococcus spp. Kan Mikka tkan <05 |1 22
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy Streptococcus suis Prase |- <0,25 10,5 21
interakce .. [Dychaci cesty,
Baktericidni ptsobeni penicilinu vykazuje antagonismus Staphylocaccus spp. Kon Mékka tkan $05 | 22
s bakteristatickymi antimikrobialnimi latkami jako jsou Pasteurella multocida Prase |- £0,25 10,5 21
makrolidy a tetracykliny a synergismus s aminoglykosidy. [pasteurella multocida___|Skot | Dychaci cesty [< 0,25 [0,5 2
fenylk?utazon a kysgllna acgtylsahcyloya prodlyzup vylu- . [Mannheimia haemolytica [ Skot |Dychaci cesty [< 0,25 [0,5 21
Eovani benzylpenicilinu. Inhibitory cholinesterazy oddaluji Histophilus somni Skot | Dychaci cesty |< 0,25 |0,5 51

degradaci prokainu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Intramuskularni podani. Pfed pouzitim dobfe protfepejte.
Skot: 20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg Zivé hmotnosti,
coz odpovida 1 ml pfipravku na 15 kg Zivé hmotnosti. Do jed-
noho mista injekcniho 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 pfipravku na 15 kg zZivé
hmotnosti. Do jednoho mista injekéniho podani se aplikuje
maximalné 20 ml injekEni suspenze.

Prasata: 20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg Zivé hmotnosti,
coz odpovida 1 ml pfipravku na 15 kg Zivé hmotnosti. Do jed-
noho mista injek¢niho podani se aplikuje maximalné 10 ml
injek¢ni suspenze.

Koné: 15 mg prokain-benzylpenicilinu na kg Zivé hmotnos-

ti, coz odpovida 0,5 ml pfipravku na 10 kg Zivé hmotnosti.

Do jednoho mista injekéniho podani se aplikuje maximalné
20 ml injek¢ni suspenze.

Pri aplikaci stfidejte levou a pravou stranu.

Kvdli zajisténi spravné davky a zabranéni poddavkovani je
tfeba stanovit co mozna nejpfesnéji Zivou hmotnost.

Délka lécby je 3 dny, kazdych 24 hodin se aplikuje jedna in-
jekce. Klinickou odpovéd' Ize obvykle pozorovat do 24 hodin.
V 1é¢bé je nutno pokracovat jesté 2 dny. Neni-li béhem 3 dnl
viditelna Zadna jasna klinicka odpovéd, je tfeba pfehodnotit
diagndzu a pfipadné zménit [écbu.

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

V pfipadé predavkovani mize dojit k excitaci centralniho
nervového systému a kie¢im. V takovém pfipadé je nutno po-
davani veterinarniho léCivého pfipravku okamzité ukondit a je

Mechanismy rezistence: Nejcastéjsim mechanismem rezisten-
ce je tvorba beta-laktamaz (konkrétné penicilinaza, zejména
u S. aureus), které §tépi beta-laktamovy kruh penicilinCi, v d-
sledku ehoz jsou neaktivni. Dal§im mechanismem ziskané
rezistence je modifikace penicilin vazajicich proteind.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Vzhledem k tomu, Ze benzylpenicilin-prokain je depotni pe-
nicilin bude jeho vstfebani pomalej$i, nez u snadno rozpust-
nych soli penicilinu a jeho terapeutické koncentrace v séru se
tak udrzi po delsi dobu.

U prasat bude maximalni hladiny v séru dosazeno béhem

30 minut po parenteralnim injekénim podani benzylpenici-
lin-prokainu.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho Iécivého pfipravku v nepo-
ruSeném obalu: sklenéné lahvicky - 4 roky, lahvicky z PP -

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

6.4 Zvlastni opateni pro uchovavani

Uchovaveijte v chladnice (2-8 °C). Uchovavejte vnitini obal

v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

1 (injekéni) lahvicka se 100 ml suspenze pro injekci.

12 (injekénich) lahvicek se 100 ml suspenze pro injekci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Dr. Bubenicek, spol. sr. 0.
Siméackova 104, 628 00 Brno
tel/ffax: +420544231413

mobil:

Dr. Buhenicek

+420602 586622
+420737 118749
e-mail: info@bubenicek.cz

www.bubenicek.cz



