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medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO T —_— DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:

Procapen 3 g suspensién intramamaria para bovino

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DIRECCION O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN EL CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemania

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

E-08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona

Esparfia

Representante del Titular:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

E-08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Esparfia

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Procapen 3 g suspensién intramamaria para bovino

Monohidrato de bencilpenicilina procaina

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada jeringa intramamaria de 10 ml contiene:

Sustancia activa:

Monohidrato de bencilpenicilina procainica 3,0 g

(equivalente a 1,7 g de bencilpenicilina)

Suspension blanca, ligeramente amarillenta.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para el tratamiento de mastitis en vacas en lactacion producidas por estafilococos y estrepto-
cocos susceptibles a la bencilpenicilina.
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5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de:

- Infecciones causadas por patdogenos productores de betalactamasas.

- Hipersensibilidad conocida a las penicilinas, a otras sustancias pertenecientes al grupo de los
beta-lactamicos, la procaina o a alguno de los excipientes.

6. REACCIONES ADVERSAS

Reacciones alérgicas (choque anafilactico, reacciones alérgicas cutdneas) en animales sensi-
bles a la penicilina. Dado que el medicamento veterinario contiene povidona, en casos aislados
pueden producise 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 (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento)

- 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 trata-
dos)

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa

gque el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (vacas en lactacion)

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Administracion por via intramamaria:

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

Si no existe mejoria en los 2 dias siguientes de iniciada la terapia, debera confirmarse el diag-
néstico y, si procede, cambiar el tratamiento.
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En los casos de mastitis con sintomas sistémicos, también es posible la administracién de un
antibiético por via parenteral.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

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

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Carne: 5 dias
Leche: 6 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C).
Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja 'y
la jeringa después de “CAD”. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso de este medicamento veterinario debe basarse en ensayos de sensibilidad de las bacte-
rias aisladas de los animales. Si esto no es posible, el tratamiento debera basarse en la infor-
macién epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las bac-
terias objeto de dicho tratamiento. El medicamento debe usarse teniendo en cuenta las politi-
cas oficiales y locales sobre antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en este pros-
pecto puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la bencilpenicilina y disminuir
la eficacia del tratamiento con otros betalactdmicos (penicilinas y cefalosporinas) como conse-
cuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

Debe evitarse alimentar a los terneros con leche de desecho que contenga residuos de penici-
lina hasta el final del periodo de retiro de la leche (excepto durante la fase calostral), porque se
podrian seleccionar bacterias resistentes a los antibioticos 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 inflamacion 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
gue esto puede conllevar el desarrollo de cepas bacterianas resistentes.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales
¢ Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia)
tras la inyeccidn, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. Se observan reacciones de
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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 cefalospori-
nas 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 reaccién alérgica tras entrar en con-
tacto 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. La-
var la piel expuesta tras su uso. En caso de contacto con los ojos, lavar con agua abun-
dante.

Si aparecen sintomas tras la exposicion como una erupcion cutdnea, consultar a un mé-
dico y presentar estas advertencias. La inflamacién de cara, labios u ojos o dificultad
respiratoria son sintomas mas graves que requieren atencién médica urgente.

¢ Lavese las manos después de su uso.

Gestacion
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe la posibilidad de antagonismo respecto a antibiéticos y quimioterapéuticos con un efecto
bacteriostatico de aparicion rapida. Las penicilinas pueden aumentar el efecto de los aminoglu-
cosidos.

Debido al riesgo de posibles incompatibilidades, el medicamento veterinario no debe adminis-
trarse en combinacion con otros medicamentos de administracién por via intramamaria should
be avoided because of possible incompatibilities.

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

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. 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 domeésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesi-

ta. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Mayo de 2018

15. INFORMACION ADICIONAL
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Formato: caja de cartdn con 24 jeringas de polietileno lineal de baja densidad blanco, de 10 ml
cada una.

USO VETERINARIO.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervisién del veterinario
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