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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve
Procapen 300 mg/ml szuszpenziods injekcid szarvasmarhak, sertések és lovak szdméara A.U.V.
2. Osszetétel

Minden ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Benzilpenicillin-prokain-monohidrat 300,00 mg
Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoat (E 218) 2.84 mg
Propil-parahidroxibenzoat (E 216) 0,32 mg
Natrium-tioszulfat 1.00 mg

Fehéres-sargas szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés (felnott sertés) és 1o
4. Terapias javallatok

Benzilpenicillinre érzékeny baktériumok altal okozott fertdzések kezelésére.

Szarvasmarha, borju és 16:

Szisztémas bakterialis fertdzések (szeptikémiak) esetén.
A légutak, a hugy- és ivarszervek, a bor, a 1abvégek, a patak és az iziiletek fertdzései esetén.

Sertés (felnott sertés):

A hugy- és ivarszervek (béta-hemolizald Streptococcus spp. altal okozott fert6zések), a vazizomrendszer
(Streptococcus suis okozta fertézések) és a bér (Erysipelotrix rhusiopathiae okozta fertézések) fertézései
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 az alabbi esetekben:
- penicillinekkel vagy cefalosporinokkal, a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység
- anuriaval vagy oliguriaval jaro stlyos veseelégtelenség.

Intravénasan nem alkalmazhato.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Felszivodast kovetden a benzilpenicillin kevéssé hatol at a bioldgiai membranokon (pl. a vér—agy gaton),
mivel ionizalt, és a lipidekben gyengén oldodik. A készitmény alkalmazésa valosziniileg nem lesz hatasos
példaul a Streptococcus suis vagy a Listeria monocytogenes altal okozott meningitis vagy kézponti
idegrendszeri fert6zések kezelésében. Tovabba a benzilpenicillin kevéssé jut be az emldssejtekbe, és ezért ez
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a készitmény kevéssé lehet hatasos az intracellularis korokozok, példaul a Listeria monocytogenes
kezelésében.

A kovetkez6 baktériumok esetében magasabb MIC-értékeket vagy bimodalis eloszlasi profilokat jelentettek,
ami Szerzett rezisztenciara utal:

- Streptococcus spp. és S. suis sertéseknél;

- Metritist és Mannheimia haemolyticdt okozd Fusobacterium necrophorum (csak néhany
tagallamban), valamint a Bacteroides spp., a Staphylococcus chromogenes, az Actinobacillus
lignieresiii és a Trueperella pyogenes szarvasmarhaknal;

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa az e baktériumok altal okozott fertézések kezelése soran a
klinikai hatasossag hianyahoz vezethet.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéashoz:

Az allatgydgyaszati készitmény az allatbol izolalt baktérium érzékenységi vizsgalata alapjan kell alkalmazni.
Ha ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium antibiotikum-érzékenységérdl rendelkezésre allo helyi
(regionalis vagy az adott gazdasagra vonatkozo) jarvanytani adatok alapjan kell végezni. Az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor tekintetbe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis iranyelveket. Az
allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas
novelheti a benzilpenicillin-rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat, és az esetleges
keresztrezisztencia kialakulasa miatt csokkentheti a mas penicillinekkel és bizonyos cefalosporinokkal
végzett kezelések hatasossagat.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek €s cefalosporinok allergids reakciot valthatnak ki injekcid beadasat, belélegzést, lenyelést
vagy borrel valo érintkezést kovetden. A penicillinekkel szembeni talérzékenység keresztreakciokat
eredményezhet cefalosporinokkal, és viszont. Az ezekkel az anyagokkal szembeni allergids reakciok
esetenként sulyosak lehetnek.

Penicillinekre vagy cefalosporinokra ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az allatgyogyaszati
készitménnyel torténd érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor kiilonos gondossaggal kell eljarni az 6ninjekciozas, valamint
a véletlen bérre vagy szembe jutas elkeriilése érdekében. Akiknél az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezés reakciot valt ki, keriiljék a készitmény (és mas penicillint vagy cefalosporint tartalmazo
készitmények) hasznalatat a jovoben.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel valdé munkavégzéskor illetve alkalmazasakor kesztyli viselése ajanlott.
Hasznalat utan az allatgyogyaszati készitménnyel érintkez6 borfeliiletet le kell mosni. Ha az allatgyogyaszati
készitmény szembe keriil, bdséges mennyiségl, tiszta folyd vizzel alaposan ki kell &bliteni.

Ha az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést kovetGen tiinetek, példaul borkiiités jelentkeznek,
orvoshoz kell fordulni, bemutatva az allatgyogyaszati készitmény hasznalati utasitasat. Az arc, az ajkak vagy
a szemek duzzanata, valamint a 1égzési nehézség stlyos tiinetek, amelyek siirgés orvosi ellatast igényelnek.

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Kizardlag a
kezel6 allatorvos altal végzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolesdnhatas és egyéb interakciok:

A baktericid hatast penicillin antagonistaként viselkedik bakteriosztatikus antimikrobialis szerekkel, példaul
a makrolidokkal és a tetraciklinekkel, és szinergista az aminoglikozidokkal.

A fenilbutazon és az acetilszalicilsav lassitja a benzilpenicillin kivalasztasat.

A kolinészteraz-bénitok késleltetik a prokain lebomlasat.
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Tuladagolas:
Tuladagolaskor kozponti idegrendszeri izgalom és konvulziok jelentkezhetnek. Ilyen esetben az

allatgyogyaszati készitmény hasznalatat azonnal fel kell fiiggeszteni és tiineti kezelést (pl. barbituratok) kell
alkalmazni.

A készitménnyel végzett kezelést csak allatorvossal tortént el6zetes megbeszélést kdvetden lehet az eldirtnal
korabban befejezni, a rezisztens baktériumtorzsek kialakuldsanak elkeriilése érdekében.

Fébb inkompatibilitasok:

Ne keverje mas allatgydgyaszati készitménnyel egy fecskendében a Ilehetséges kémiai-fizikai
Osszeférhetetlenségek miatt.

A vizoldékony penicillinieck nem kompatibilisek a fémionokkal, az aminosavakkal, az aszkorbinsavval, a
heparinnal és a B-vitaminokkal.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:
Nagyon ritka (10 000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Allergiés reakci6?, anafilaxias sokk?

! penicillinérzékeny allatokban
2 a segédanyag polividon miatt

Lovak:
Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Allergias reakcio!
Meghatarozatlan gyakorisag (a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem becsiilhetd):

Nyugtalansag®

3 izomremegés®

Gorces?, koordinacids zavar
! penicillinérzékeny allatokban
3 a prokain hatéanyag miatt, ritka esetekben végzetes kimenetelii

Sertés:
Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Allergias reakcio!

Hemolitikus anémia, trombocitopénia

Kohogés

Az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 duzzanat
Abortusz

Emelkedett hdmérséklet?, étvagytalansag?
Remegés*, koordinacios zavar?,

! penicillinérzékeny allatokban
% intolerancia jelei; az injekci6 beadasat kovetd 24 oran beliil jelentkezhet, amit a prokain felszabadulasa
okozhat.

Mellékhatasok esetén az allatot tiineti kezelésben kell részesiteni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken, vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intramuszkularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

Szarvasmarha:
20 mg benzilpenicillin-prokain testtomegkilogrammonként, amely megfelel 1 ml allatgyogyaszati
készitménynek 15 testtomeg kilogrammonként. Egy helyre legfeljebb 20 ml injekcid fecskendezhetd be.

Borju:

15-20 mg benzilpenicillin-prokain testtomegkilogrammonként, amely megfelel 0,75 - 1 ml allatgyogyaszati
készitménynek 15 testtomeg kilogrammonként.

Egy helyre legfeljebb 20 ml injekcid fecskendezhetd be.

Sertés:

20 mg benzilpenicillin-prokain testtomeg kilogrammonként, amely megfelel 1 ml allatgyogyaszati
készitménynek 15 testtomeg kilogrammonként.

Egy helyre legfeljebb 10 mlinjekci6é fecskendezhetd be.

Lo

15 mg benzilpenicillin-prokain testtomeg kilogrammonként, amely megfelel 0,5 ml allatgyogyaszati
készitménynek 10 testtomeg kilogrammonként.

Egy helyre legfeljebb 20 mlinjekcio fecskendezhetd be.

Valtogatva kell beadni a bal és a jobb oldalra.

A helyes adagolas biztositdsa érdekében a kezelendé allat testtomegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

A kezelés id6tartama 3-7 nap; 24 éranként egy injekciot kell beadni.

A megfeleld kezelési idotartamot a kezelt allat egyedi klinikai igényei és felépiilése alapjan kell
megvalasztani. Figyelmet kell forditani a célszovet hozzaférhetdségére és a célkorokozo jellemzobire.

A klinikai valasz normal esetben 24 6ran belill megfigyelhetd.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas
Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek 14 nap, ha a kezelési idétartam 3 nap
16 nap, ha a kezelési id6tartam 4-7 nap

Tej 6 nap

Sertés (felnott sertés):
Hus és egyéb ehetd szovetek 15 nap, ha a kezelési idotartam 3 nap
17 nap, ha a kezelési id6tartam 4-7 nap
Lé:
Hus és egyéb ehetd szovetek 14 nap, ha a kezelési id6tartam 3 nap
16 nap, ha a kezelési id6tartam 4-7 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancdknal nem engedélyezett.
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11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

A gyogyszer tartalya a kiils6 csomagolasban tartando, hogy a fénytdl védjiik Csak a cimkén feltiintetett
lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik

A kdzvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.
14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

Csomagolasi méretek:

2627/1/09 MgSzH ATI (100 ml injekcids iiveg)
2627/2/09 MgSzH ATI (100 ml PP palack)
2627/3/09 MgSzH ATI (12x100 ml injekcios iiveg)
2627/4/09 MgSzH ATI (12x100 ml PP palack)
2627/5/09 MgSzH ATI (250 ml injekcids iiveg)
2627/6/09 MgSzH ATI (250 ml PP palack)
2627/7/09 MgSzH ATI (12x250 ml injekcids iiveg)
2627/8/09 MgSzH ATI (12x250 ml PP palack)

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. majus 2.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

aniMedica GmbHfc

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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D-48308 Senden-Bosensell
Németorszag

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanyolorszag

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Németorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Dunavet - B Zrt

7020 Dunafoldvar

Ady E. u.5

Vargane.otvoseva@dunavet.hu

Tel.: +36 30 946 1129




