PAKKAUSSELOSTE
Procapen vet 3 g intramammaarisuspensio naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Espanja

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Procapen vet 3 g intramammaarisuspensio naudalle

Bentsyylipenisilliiniprokaiini, monohydraatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Jokaisen 10 mln intramammaariruiskun sisélté on valkoinen tai kellertava suspensio:

Vaikuttava aine:
Bentsyylipenisilliiniprokaiini, monohydraatti 3,0 g
(vastaa 1,7 g:aa bentsyylipenisilliinid)

4. KAYTTOAIHEET
Bentsyylipenisilliinille herkkien stafylokokki- ja streptokokkibakteerien aiheuttamien utaretulehdusten
hoito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy

— infektioita, joihin liittyy beetalaktamaaseja tuottavia patogeeneja

— yliherkkyytta penisilliineille, muille beetalaktaamiryhmén aineille, prokaiinille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Allergisia reaktioita (anafylaktisia sokkeja, allergisia ihoreaktioita) saattaa ilmeta penisilliinille herkilld
elaimilla. Apuaine polyvidonin vuoksi saattaa naudoille harvinaisissa tapauksissa esiintyd anafylaktisia
sokkeja.

Haittavaikutusten ilmetessa eldinté tulee hoitaa oireenmukaisesti.
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Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet sita
mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaékarillesi. Vaihtoehtoisesti voit myés ilmoittaa
kansallista raportointijarjestelmaa kayttaen (www.fimea.fi/elainlaakkeet).

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint&, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta (lypsdva lehma)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Intramammaarinen kéytto:

3,0 g bentsyylipenisilliniprokaiinia (monohydraattina) utareneljannestd kohti, mika vastaa yhta ruiskua
sairastunutta neljinnesté kohti 24 tunnin vélein kolmena perakkaisend paivana.

Jos tila ei parane huomattavasti toisen hoitopdivan jélkeen, diagnoosi tulee tarkistaa ja tarvittaessa
muuttaa hoitotapaa.
Jos utaretulehdus aiheuttaa yleisoireita , on antibioottia annettava myds injektiona.

9.  ANNOSTUSOHJEET

Kaikki utareneljannekset on lypsettavd huolellisesti ennen ladkevalmisteen antamista. Kun vetimet ja
vedinten karjet on puhdistettu ja desinfioitu, yksi ruisku annetaan kutakin utareneljgnnesta kohti.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

10. VAROAIKA

Teurastus: 5 vrk
Maito: 6 vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C)

Sailyta valolta suojassa

Ala kiyta tata elinkiakevalmistetta pakkauksessa ja ruiskussa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan
jalkeen. Paivaméaéara ilmoitetaan tekstin EXP jalkeen. Viimeiselld kayttopdivaméaaralld tarkoitetaan
kyseisen kuukauden viimeist4 paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kayton tulee perustua eldimesté eristetyn bakteerin herkkyysméaaritykseen. Jos se ei ole
mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alueellisiin, tilatason) epidemiologisiin tietoihin
kohdebakteerin herkkyydesta. Mikrobiladkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee
ottaa huomioon valmistetta kdytettéessa.
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Tuotteen kayttdminen valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavalla tavalla, voi lisata bentsyylipenisilliinille
resistenttien bakteereiden esiintymistd ja heikentdd muilla beetalaktaameilla (penisilliinit ja
kefalosporiinit) annettavan hoidon tehoa mahdollisen ristiresistenssin takia.

Vasikoiden ruokkimista elintavikkeeksi kelpaamattomalla, penisillinjgdmia sisaltavalla maidolla on
véltettdvd maidon varoajan loppuun asti (paitsi ternimaitokauden aikana), koska sewvoi valikoida
mikrobilddkkeille vastustuskykyisid bakteereita vasikan suolen mikrofloorassa ja ndin lisdtd ndiden
bakteerien erittymista ulosteeseen.

Tuotetta on k&ytettdvd huolellisesti, jos eldimelld esiintyy vakavaa utareneljinneksen turvotusta,
maitokanavan turvotusta ja/tai sakkautumista maitokanavassa.

Hoidon saa lopettaa ennenaikaisesti vain eldinladkarin luvalla, silld keskeytyksen tuloksena voi kehittya
resistentteja bakteerikantoja.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

o Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherk kyytta (allergiaa) injisoituna,
hengitettynd, syotyind tai ihokontaktilla. Yliherkkyys penisilliinille saattaa johtaa
ristireaktioon kefalosporiineille ja painvastoin. Naiden aineiden aiheuttamat allergiset
reaktiot saattavat olla vaarallisia.

o Ala kaésittele tata tuotetta, jos tiedat olevasi herkistynyt penisilliineille tai
kefalosporiineille tai jos sinua on varoitettu tydskentelemasté tallaisten valmisteiden
kanssa.

e Kasittele tatd tuotetta varoen valttadksesi sen joutumisen iholle tai silmiin. Henkildiden,
joille kehittyy reaktio heidan oltuaan kosketuksissa tuotteen kanssa, tulisi
vastaisuudessa valttaa tuotteen (seka muiden penisilliinia tai kefalosporiinia sisaltavien
tuotteiden) kasittelya.

e Suositellaan kasineiden kayttoa tuotetta kasiteltdessa ja annosteltaessa. Pese altistuneet
ihoalueet kayton jalkeen. Jos tuotetta on joutunut silmiin, huuhtele silmét perusteellisesti
runsaalla maaralla puhdasta juoksevaa vetta.

e Mikali tuotteelle altistumisen jalkeen esiintyy oireita, kuten ihottumaa, hakeudu ladkarin
hoitoon ja nayta tdma varoitus hoitavalle 1aékarille. Kasvojen, huulten tai silmien
turpoaminen tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita, joihin tarvitaan pikaista
ladkarinhoitoa.

e Pese kadet kayton jalkeen.

Tiineys
Valmistetta voidaan kayttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaékarin tekemén hyoty-haitta-arvion
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

On mahdollista, ettd teho kumoutuu bakteriostaattisten antibioottien ja la&keaineiden vaikutuksesta.
Penisilliinit saattavat lis&t4 aminoglykosidien tehoa.

Yhdistamista ~ muihin  intramammaarisiin ~ ladkevalmisteisiin ~ tulee  valttdd  mahdollisten
epayhteensopivuuksien takia.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet), tarvittaessa
Ei oleellinen.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlaédkevalmisteiden kanssa.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista. Nama toimenpiteet on

tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
24.04.2018

15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoko: pahvilaatikko, jossa on 24 valkoista suoraa pientiheyspolyeteenista
intramammaariruiskua, joiden kunkin tilavuus on 10 ml.

Markkinoija Suomessa:
FaunaPharma Oy
PL8

02101 Espoo

Suomi

P. 045 2300 665
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BIPACKSEDEL
Procapen vet 3 g intramammar suspension fér notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procapen vet 3 g intramammar suspension for notkreatur

Bensylpenicillinprokain, monohydrat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 intramammar spruta med 10 ml vit och gulaktig suspension innehaller:

Aktiva substanser:

Bensylpenicillinprokain, monohydrat 3,0 g

(motsvarar 1,7 g bensylpencillin)

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av mjlkproducerande kor med juverinfektion orsakade av stafylokocker och
streptokocker som &r kansliga for bensylpenicillin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid

— infektioner med B-laktamas producerande patogener
—06verkanslighet mot penicilliner, andra &mnen i R-laktamgruppen, prokain eller ndgot av hjalpamnena.
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6. BIVERKNINGAR

Allergiska reaktioner (anafylaktisk chock, allergiska hudreaktioner) kan forvéntas hos djur som é&r
kansliga mot penicillin. Lakemedlet innehaller polyvidon som i séllsynta fall kan orsaka anafylaktiska
reaktioner hos djuret.

Djuret behandlas symptomatiskt om biverkningar uppstar.

Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det
nationella rapporteringssystemet (www.fimea.fi/web/sv/veterinar).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sélisynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

7. DJURSLAG

Notkreatur (mjolkproducerande kor)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvandning pa juver:
3,0 g bensylpenicillinprokain (som monohydrat) administreras per infekterad juverdel vilket motsvarar
en intramammar spruta per juverdel var 24:e timme under tre dagar.

Om det inte sker ndgon tydlig forbattring efter den andra behandlingsdagen, bér diagnosen kontrolleras
och behandlingen eventuellt &ndras.

Vid mastit med paverkat allmantillstandska behandlingen kompletteras med systematisk tillforsel av
antibiotika.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Alla juverdelar maste noga mjolkas omedelbart fore varije tillférsel och spenar och spentoppar noggrant
rengdras och desinficeras. Nar spenarna och spenarnas toppar har rengjorts och desinficeras, tillfors

en intramammar spruta per infekterad juverdel.

Skaka sprutan ordentligt innan anvandning.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
Mjolk: 6 dagar
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Skyddas fran ljus

Anvand inte denna veterinarmedicinska produkt efter utgangsdatum pa kartong och spruta markt
"EXP". Utgangsdatumet &r sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning for djur

Anvandning av lakemedlet bor baseras pa kanslighetstester av bakterierna som isolerats fran djuret.
Om detta inte ar mojligt bér behandlingen baseras pa lokal (regional-, gards-niva) epidemiologisk
information angaende kanslighet for malbakterien. Officiella, nationella och regionala riktlinjer avseende
antibiotika bor beaktas vid anvandning av lakemedlet.

Anvandning av likemedlet som avviker fran anvisningarna i produktresumé kan 6ka forekomsten av
bakterier som &r resistenta mot bensylpenicillin och kan minska effekten av behandling med andra
betalaktamantibiotika (penicillin och cefalosporiner) pa grund av risken for korsresistens.

Utfodring med mijolk som &r oduglig som livsmedel och innehaller rester av penicillin till kalvar ska
undvikas tills mjolkkarenstiden &ar avslutad (forutom under ramjolksfasen), eftersom detta kan leda till
att antimikrobiellt resistenta bakterier i tarmens mikrobiota hos kalven valjs ut och okar utsondringen av
dessa bakterier i feces.

Forsiktighet maste tillampas vid anvandning av lakemedlet vid kraftig svullnad i den infekterade
juverdelen och mj6lkgangarna och/eller passagehinder i mjolkgangarna genom ansamling av sekret.
Behandlingen bor endast avbrytas i fortid efter samrad med veterinar, eftersom detta kan leda till
utveckling av resistenta bakteriestammar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

e Penicillin och cefalosporiner kan orsaka ¢verkanslighet (allergi) efter injektion,
inandning, intag eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicillin kan leda till
korsreaktioner mot cefalosporiner och vice versa. Allergireaktioner till dessa substanser
kan ibland vara allvarliga.

e Hantera inte detta ldkemedel om du vet att du &r 6verké&nslig mot penicilliner eller
cefalosporiner, eller om du har fatt radet att inte arbeta med sadana preparat.

e Hantera detta l&kemedel med stor omsorg for att undvika exponering av oavsiktlig hud-
eller 6gon-kontakt. Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med lakemedlet
bor undvika att hantera lakemedlet (och andra lakemedel som innehdller penicillin och
cefalosporin) i framtiden.

e Det rekommenderas att anvédnda handskar vid hantering eller tillforsel av lakemedlet.
Tvatta exponerad hud efter anvandning. Skolj 6gonen noggrant med rikliga mangder
med rent rinnande vatten vid eventuell 6gonkontakt.

e Omdu utvecklar symptomer till f6ljd av exponering, t.ex. hudutslag, bér du uppséka en
lakare och visa lakaren denna varning. Svullnad pa ansikte, lappar eller 6gon eller
andningssvarigheter ar mycket allvarliga symptomer och kraver omedelbar lakarvard.

e Tvatta handerna efter anvandning.

Draktighet
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Anvénd endast i enlighet med veterinars beddémning av nytta/risk vid anvandning.

Andra lakemedel och Procapen vet

Det finns en risk for antagonism mot antibiotika och kemoterapeutika med snabbagerande
bakteriostatisk effekt. Effekten av aminoglykosider forstarkas av penicilliner.

Kombinationer med andra lakemedel for behandling av juver bor undvikas pa grund av eventuella
ogynnsamma effekter.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), ifall nddvandigt
Ej tillampligt.

Blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
24.04.2018

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 24 vita LDPE sprutor. Varje intramammér spruta innehaller 10 m.

Marknadsforare | Finland
FaunaPharma Oy

PB 8

02101 Esbo

Finland

P. 045 2300 665
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