RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Procipen 300 mg/ml suspension inyectable para bovino, ovino y porcino.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:

Bencilpenicilina procaina 300 mg

(equivalente a 175,8 mg de bencilpenicilina)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 2,0 mg
Povidona K30 \
Citrato de sodio
Edetato de disodio

Lecitina

Dihidrogenofosfato de potasio

Cloruro de potasio

\
\
\
\
\
\

Agua para preparaciones inyectables

Suspension blanquecina.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, ovino y porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento de infecciones sistémicas agudas causadas por bacterias sensibles a la bencilpenicilina.
3.3 Contraindicaciones

No administrar por via intravenosa.

No usar en casos de hipersensibilidad a penicilinas, cefalosporinas, procaina o a alguno de los excipientes.
No usar en casos de disfuncion renal grave con anuria y oliguria.

No usar en pequefios herbivoros como cobayas, jerbos y hamsteres.
No usar en presencia de patogenos productores de B-lactamasas.



3.4  Advertencias especiales

Se ha demostrado una resistencia cruzada completa entre la bencilpenicilina procaina y otras

penicilinas.

Tras su absorcién, la bencilpenicilina muestra una escasa penetracion en las membranas biol6gicas (p. €j.,
barrera hematoencefélica), ya que se encuentra ionizada y es poco liposoluble. El uso del producto para el
tratamiento de la meningitis o las infecciones del SNC causadas, por ejemplo, por Streptococcus suis 0
Listeria monocytogenes puede no ser eficaz. Ademas, la bencilpenicilina presenta una escasa penetracion
en las células de los mamiferos, por lo que este producto podria tener poco efecto en el tratamiento de
patdgenos intracelulares como, por ejemplo, Listeria monocytogenes.

Se han descrito valores elevados de CMI o perfiles de distribucion bimodal que sugieren resistencia adqui-

rida de las siguientes bacterias:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. causante de MMA/SDPP, Streptococcus spp. Y S. suis en
ganado porcino;

- Fusobacterium necrophorum causante de metritis y Mannheimia haemolytica (solo en algunos Esta-
dos miembros), asi como Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii y
Trueperella pyogenes en ganado bovino.

El uso del medicamento veterinario puede dar lugar a una falta de eficacia clinica en el tratamiento de las
infecciones causadas por estas bacterias.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de sensibilidad de las bacterias aisladas del
animal. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemiolégica local (regio-
nal, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de la bacteria diana.

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo las recomendaciones oficiales, nacio-
nales y regionales sobre el uso de antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en el resumen de las ca-
racteristicas de producto puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la bencilpenicilina y
disminuir la eficacia del tratamiento con otras penicilinas y cefalosporinas como consecuencia de la apari-
cién de resistencias cruzadas.

Se debe evitar alimentar a los terneros con leche de desecho que contenga residuos de antibiéticos hasta el
final del periodo de retirada de la leche (excepto durante la fase de calostro), porque ello podria seleccio-
nar bacterias resistentes a los antimicrobianos en la microbiota intestinal del ternero y aumentar la excre-
cion de estas bacterias por las heces.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden provocar sensibilizacion tras su inyeccion, inhalacion,
ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede provocar reacciones
cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser
ocasionalmente graves.

Este medicamento veterinario también contiene un parabeno como conservante, que puede provo-
car una reaccion de hipersensibilidad por contacto en personas previamente sensibilizadas.

No manipule este medicamento veterinario si sabe que es sensible o si se le ha aconsejado que no
trabaje con estos preparados. Las personas que presenten una reaccion tras el contacto con el medi-
camento veterinario deben evitar su manipulacion, asi como la manipulacion en el futuro de otros
medicamentos que contengan penicilina y cefalosporina.



Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes al manipular y administrar el medi-
camento veterinario. Manipule este medicamento veterinario con cuidado para evitar la exposicion.
En caso de contacto accidental con los ojos, lavelos inmediatamente con agua abundante. Los derra-
mes accidentales sobre la piel se deben lavar inmediatamente con agua y jabén.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

Si tras la exposicion presenta sintomas, como erupcion cutanea, consulte a un médico y muéstrele
esta advertencia. La inflamacion de la cara, los labios o los ojos, asi como la dificultad para respirar,
son sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Porcino:
Poco frecuentes Pirexia’, vomitos', temblores?, apatia®, descoordinacion®.

(1 a 10 animales por cada 1 000 animales
tratados):

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Trastorno sistémico?, secrecion vulvar®
marse a partir de los datos disponibles):

! Transitorio, en lechones lactantes y cerdos de engorde

2 Se han observado efectos téxicos transitorio en lechones jovenes, que pueden ser  potencialmente mor-
tales, especialmente a dosis elevadas

% En cerdas gestantes y nuliparas, puede estar asociado con el aborto.

Bovino:
Raros Reacciones anafilacticas!
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales
tratados):
Muy raros Reaccion alérgica?, Shock anafilactico?

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

!Debido al contenido de povidona
2A la penicilina, puede ser grave

Ovino: Ninguno conocido.

En caso de aparicion de efectos secundarios, el tratamiento del animal serd sintomatico.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién vy lactancia:




No hay pruebas de que este medicamento veterinario conlleve un riesgo especifico para la madre o el feto.
Sin embargo, en cerdas gestantes y cerdas nuliparas se ha notificado una secrecion vulvar que podria estar
asociada a un aborto.

Utilicese durante la gestacion y la lactancia tnicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efec-
tuada por el veterinario responsable.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El efecto de los aminoglucésidos se puede ver potenciado por las penicilinas.

El &cido acetilsalicilico prolonga la excrecion de la bencilpenicilina. Los inhibidores de la colinesterasa
retrasan la degradacién de la procaina.

La bencilpenicilina es un bactericida. Evite la administracion simultanea de antibi6ticos bactericidas y bac-
teriostaticos, ya que pueden antagonizar el efecto bactericida de las penicilinas.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via intramuscular.

Posologia: 12 mg de bencilpenicilina procaina (equivalente a 7 mg de bencilpenicilina) por kg de peso vivo
(equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo) por dia.

La duracion del tratamiento es de 3 a 7 dias.

La duracién adecuada del tratamiento debe determinarse en funcion de las necesidades clinicas y de la
recuperacion individual del animal tratado. Se debe tener en cuenta la accesibilidad del tejido diana y las
caracteristicas del patégeno diana.

El volumen maximo por punto de inyeccién son 20 ml (bovino), 3 ml (porcino) y 2 ml (ovino).

Los viales solo se pueden perforar un maximo de 30 veces.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Antes de su uso, agitar el vial suavemente durante un minimo de 10 segundos hasta que todo el sedimento
se disperse facilmente.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Se han realizado estudios de tolerancia con el doble de la dosis recomendada en las tres especies de destino
sin que se hayan observado efectos nocivos.
En caso de sobredosificacion, pueden darse sintomas del sistema nervioso central y/o convulsiones.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado najo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 10 dias para una duracion del tratamiento de 3 dias.
12 dias para una duracion del tratamiento de 4-7 dias.
Leche: 108 horas (4,5 dias)

Porcino:
Carne: 7 dias para una duracion del tratamiento de 3 dias.
9 dias para una duracion del tratamiento de 4-7 dias.



Ovino:
Carne: 4 dias para una duracion del tratamiento de 3 dias.
6 dias para una duracién del tratamiento de 4-7 dias.

Su uso no esté autorizado en ovino cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cddigo ATCvet: QIO1CEQ9

4.2 Farmacodinamia

El complejo de bencilpenicilina procaina es una sal organica de la bencilpenicilina poco soluble.

La bencilpenicilina ejerce su accion en las bacterias que se multiplican mediante el bloqueo de la biosintesis
de la pared bacteriana.

La penicilina es un antibidtico B-lactdmico que tiene actividad bactericida principalmente contra bacterias
Gram positivas y algunos microorganismos Gram negativos, sensibles a la penicilina.

Las enterobacterias, Bacteroides fragilis, la mayoria de las cepas de Campylobacter spp., Nocardia spp. y
Pseudomonas spp., asi como Staphylococcus spp. productores de betalactamasas son resistentes.

Se sabe que algunas cepas aisladas de microorganismos patdgenos para los que este medicamento veteri-
nario esta indicado presentan resistencia a la bencilpenicilina. El mecanismo de resistencia mas comin es
la produccion de la enzima B-lactamasa. La resistencia también puede ser una consecuencia de alteraciones
en las proteinas de union a la penicilina (PBP).

Existe resistencia cruzada entre las penicilinas y otros antibioticos p-lactamicos. Cuando un microorga-
nismo patégeno ha adquirido resistencia a la penicilina mediante la transferencia de transposones, también
puede haber resistencia simultanea a otras clases de antimicrobianos.

4.3 Farmacocinética

Tras la inyeccion intramuscular del medicamento veterinario, las concentraciones maximas de penicilina
en el plasma se alcanzan en un plazo de 1 a 2 horas.

El uso de la sal de procaina tiene como finalidad retrasar la absorcion del farmaco desde la zona de inyec-
cién y prolongar la duracion de la accion.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C).

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario



El medicamento veterinario se acondiciona en viales de vidrio transparentes de tipo | de 100 ml y de tipo
111 de 250 ml, sellados con tapones de goma de bromobutilo siliconada de color rojo o gris y con capsula
de aluminio, que contienen una suspension acuosa estéril.

Formatos:

Caja de cartdn con 1 vial de 100 ml

Caja de carton con 1 vial de 250 ml

12 cajas con envoltura retractil que contienen 1 vial de 100 ml

12 cajas con envoltura retractil que contienen 1 vial de 250 ml

Caja de carton con 48 cajas que contienen 1 vial de 100 ml

Caja de carton con 48 cajas que contienen 1 vial de 250 ml

Los viales son incoloros.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
meésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4022 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 17/06/2021

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

03/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

