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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Procapen 3 g suspension intramamaria para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada jeringa intramamaria de 10 ml contiene:

Sustancia activa:
Monohidrato de bencilpenicilina procaina 3,09
(equivalente a 1,7 g de bencilpenicilina)

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensioén intramamaria
Suspensioén blanca, ligeramente amarillenta.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Bovino (vacas en lactacion)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Para el tratamiento de mastitis en vacas en lactacion, producidas por estafilococos y
estreptococos susceptibles a la bencilpenicilina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de:

- infecciones causadas por patégenos productores de betalactamasas

- hipersensibilidad a las penicilinas, a otras sustancias pertenecientes al grupo de los beta-
lactdmicos, la procaina o a alguno de los excipientes.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso de este medicamento veterinario debe basarse en ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales. Si esto no es posible, el tratamiento debera basarse en la
informacion epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacién) sobre la sensibilidad de las
bacterias objeto de dicho tratamiento. El medicamento debe usarse teniendo en cuenta las
politicas oficiales y locales sobre antimicrobianos.
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El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la bencilpenicilina y
disminuir la eficacia del tratamiento con otros betalactamicos (penicilinas y cefalosporinas)
como consecuencia de la aparicién de resistencias cruzadas.
Debe evitarse alimentar a los terneros con leche de desecho que contenga residuos de
penicilina hasta el final del periodo de retiro de la leche (excepto durante la fase calostral),

porque se podrian seleccionar bacterias resistentes a los antibiéticos dentro de la microbiota
instestinal del ternero e incrementar la excrecion fecal de esta bacteria.

=

Se debe tener cuidado al aplicar el medicamento veterinario en caso de inflamacién grave de
los cuarterones, inflamacion de los conductos galactéforos y/o congestion de detritos en dichos
conductos. El tratamiento solo debe interrumpirse antes de lo previsto tras consultarlo con el
veterinario, ya que esto puede conllevar el desarrollo de cepas bacterianas resistentes.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales
¢ Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia)
tras la inyeccion, inhalacién, ingestiéon o contacto con la piel. Se observan reacciones de
hipersensibilidad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas. Las reacciones alérgicas a
estas sustancias en ocasiones pueden ser graves.

No manipule el medicamento veterinario si es alérgico a las penicilinas o las
cefalosporinas o si le han recomendado no trabajar con este tipo de preparados.

Manipular el medicamento veterinario con cuidado para evitar el contacto accidental con
la piel o los ojos. Aquellas personas que sufran una reaccion alérgica tras entrar en
contacto con el medicamento veterinario deben evitar manipularlo en el futuro, asi como
otros medicamentos que contengan penicilinas o cefalosporinas.

Se recomienda llevar guantes al manipular o administrar el medicamento veterinario.
Lavar la piel expuesta tras su uso. En caso de contacto con los ojos, lavar con agua
abundante.

Si aparecen sintomas tras la exposicion como una erupcién cutanea, consultar un médico
y presentar estas advertencias. La inflamacion de cara, labios u ojos o dificultad
respiratoria son sintomas mas graves que requieren atencién médica urgente.

Lavese las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Reacciones alérgicas (choque anafilactico, reacciones alérgicas cutaneas) en animales
sensibles a la penicilina y/o a la procaina. Dado que el medicamento veterinario contiene
povidona, en casos aislados pueden producirse reacciones anafilacticas en el ganado bovino.
En caso de reaccion adversa, el animal debe ser tratado de forma sintomatica.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)
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- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

=

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe la posibilidad de antagonismo respecto a antibiéticos y quimioterapéuticos con un efecto
bacteriostatico de aparicion répida. Las penicilinas pueden aumentar el efecto de los
aminoglucdsidos.

Debido al riesgo de posibles incompatibilidades, el medicamento veterinario no debe utilizarse
en combinacién con otros medicamentos de administracién por via intramamatria.

4.9 Posologia y via de administracién

Administracién por via intramamaria.

3,0 g de bencilpenicilina procaina monohidrato por cuarterén enfermo, equivalente a 1 jeringa
por cuarteron enfermo, cada 24 horas durante 3 dias consecutivos.

Justo antes de cada administracion deben ordefiarse con cuidado todos los cuarterones de la
ubre. Tras limpiar y desinfectar la ubre y los pezones, administre 1 jeringa por cuarterén
infectado.

Si no existe mejoria en los 2 dias siguientes de iniciada la terapia, debera confirmarse el
diagndstico v, si procede, cambiar el tratamiento.

En los casos de mastitis con sintomas sistémicos, también es posible la administracién de un
antibiético por via parenteral.

Agitar bien antes de usar.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No procede.

4.11 Tiempo(s) de espera
Carne: 5 dias
Leche: 6 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos betalactamicos, penicilinas para uso intramamario
Cdbdigo ATCvet: QJ51CE09

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Debe evitarse alimentar a los terneros con leche de desecho que contenga residuos de
penicilina hasta el final del periodo de retiro de la leche (excepto durante la fase calostral),
porque se podrian seleccionar bacterias resistentes a los antibidticos dentro de la microbiota
instestinal del ternero e incrementar la excrecion fecal de esta bacteria

Puntos de corte clinicos

MINISTERIO DE SANIDAD,

Péagina 3 de 6 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD
Procapen 3 g suspension intramamaria para bovino -3330 ESP - AEMPS Ficha técnica,PROCAPEN 3 g SUSPENSION Agencia Espaiiola de
INTRAMAMARIA PARA BOVINO,3330 ESP Medicamentos y

F-DMV-01-07 Productos Sanitarios



Sensibilidad Respuesta Resistencia

intermedia
Staphylococcus spp. <0,12 pg/mi - > 0,25 pg/mi
(p. €j.. S. aureus; coagulase-negative
staphylococci)
Estreptococos del grupo vidrians <0,12 pg/mi 0,25 -2 pg/ml >4 pg/mi

(p. €j. S. uberis)

Estreptococos del grupo betahemolitico <0,12 pg/ml - -

(p. €. S. dysgalactiae y S. agalactiae)

Datos de varios programas europeos de vigilancia confirman un perfil de sensibilidad muy
favorable para S. uberis, S. dysgalactiae y S. agalactiae frente a la penicilina. De modo
sistematico se notifica cierto grado de resistencia de los estafilococos, de los cuales las cepas
positivas de beta-lactamasa se producen de forma natural. De acuerdo con la informacion
publicada en 2018 de una encuesta de grandes dimensiones realizada en Bélgica, Republica
Checa, Dinamarca, Francia, Alemania, lItalia, Paises Bajos, Estapa y Reino Unido, la
proporcion de cepas sensibles a la penicilina de las cepas aisladas analizadas fue del 75 %
para S. aureus y del 71 % para los estafilococos coagulasa-negativos, mientras que no se
notificé ninguna resistencia para los estreptococos.

Mecanismos de resistencia:

El mecanismo de resistencia mas frecuente es la produccién de betalactamasas (mas
especificamente, penicilinasa especialmente en S. aureus), que rompen el anillo betalactamico
de las penicilinas inactivandolas. Otro mecanismo de resistencia adquirida es la modificacion
de las proteinas fijadoras de penicilinas.

5.2 Datos farmacocinéticos

La bencilpenicilina se absorbe parcialmente de la ubre tras su administracién por via
intramamaria. Unicamente la penicilina no disociada penetra en el plasma por difusion pasiva, y
dado que la bencilpenicilina se disocia en gran medida, solo se producen concentraciones
plasméaticas muy bajas. Una parte (25 %) de la bencilpenicilina aplicada por via intracisternal
gueda irreversiblemente unida a la leche y las proteinas tisulares.

Tras su administracion intramamaria, la bencilpenicilina se elimina principalmente en forma
inalterada a través de la leche del cuarterdn tratado, y en menor medida a través de la leche de
los cuarterones no tratados y de la orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Citrato de sodio

Propilenglicol

Povidona K25

Lecitina

Dihidrégenofosfato de potasio

Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades principales
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Las jeringas no son reutilizables.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Caja de carton con 24 jeringas de polietileno lineal de baja densidad blanco, de 10 ml cada una

para administracion intramamaria.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse

de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemania

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3330 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA

AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19 de noviembre de 2015

Fecha de la ultima renovacién: 18 de mayo de 2018

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Mayo de 2018

MINISTERIO DE SANIDAD,

Péagina 5 de 6 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD
Procapen 3 g suspension intramamaria para bovino -3330 ESP - AEMPS Ficha técnica,PROCAPEN 3 g SUSPENSION Agencia Espaiiola de
INTRAMAMARIA PARA BOVINO,3330 ESP Medicamentos y

F-DMV-01-07 Productos Sanitarios



PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervisién del veterinario
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