LIVISTO

PROCAPE

300 mg/ml

Suspensao injectavel de Benzilpenicilina
procaina para bovinos, suinos e equinos

A QUE SE DIFERENCIA

EXCELENTE RESUSPENSAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO Procapen, 300 mg/ml,
Suspenséo injectavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substancia(s) activa(s):

Benzilpenicilina, procaina 1 H20300,00 mg

Excipiente(s):

Metil-4-hidroxibenzoato (E 218)2,84 mgPropil-4-hidroxibenzoato (E 216)0,32
mg

Excipiente(s):

Para a lista completa dos excipientes, consultar a sec¢éo 6.1.3.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel. Suspensao branca a amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos (adultos) e equinos.

4.2 Indicagdes de utilizag&o, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de doengas infecciosas bacterianas causadas por
agentes patogénicos sensiveis a benzilpenicilina.

Bovinos, novilhos e cavalos:

Infecgdes bacterianas gerais (septicemias), Infeccées do-sistema
respiratério -aparelho urinario e aparelho genital-pele e garras-articulagdes
Suinos (suinos adultos)

Infecgdes do trato urogenital (infecgdes por Streptococcus spp. -
hemolitico) -sistema musculosquelético (infec¢des por Streptococcus suis)-
pele (infecgbes por Erysipelotrix rhusiopathiae) A administracéo deve
basear-se no resultado de um antibiograma.

4.3 Contra-indicagoes:

N&o administrar em caso de: resisténcia a penicilinas, infecgdes com
agentes patogénicos produtores de R-lactamase -hipersensibilidade as
penicilinas ou cefalosporinas, procaina, benzilpenicilina ou a qualquer um
dos excipientes-distdrbios graves da funcdo renal com antria ou oligtria.
Na&o aplicar por via intravenosa.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagao

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Devem ser tidas em considerag&o as politicas antimicrobianas oficiais e
locais, quando o medicamento veterinario & administrado. Uma
administracdo do medicamento veterinario divergente das instrugdes
fornecidas no RCM podera aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes
a benzilpenicilina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outras
penicilinas e cefalosporinas devido a possibilidade de resisténcia cruzada.
Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o
medicamento veterinario aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) na
sequéncia de injeccéo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A
hipersensibilidade a penicilina pode conduzir a reacgdes cruzadas com
cefalosporinas e vice-versa. As reacgdes alérgicas a estas substancias
podem ser, ocasionalmente, graves. Ndo manusear este medicamento
veterinario se souber que é sensivel as penicilinas ou cefalosporinas ou se
foi alertado para néo trabalhar com estas substancias. Manusear este
medicamento veterinario com muito cuidado para evitar exposigéo por
contacto acidental com a pele ou olhos. As pessoas que desenvolvem uma
reacgao apos o contacto com o medicamento veterinario devem evitar
manusear o medicamento veterinario (e outros medicamentos veterinarios
contendo penicilina e cefalosporina) no futuro. Recomenda-se 0 uso de
luvas durante 0 manuseamento ou administragdo do medicamento
veterinario. Lavar a pele exposta apds a administragdo. Em caso de
qualquer contacto ocular, lavar cuidadosamente os olhos com uma
quantidade abundante de &gua limpa corrente. Se desenvolver sintomas na
sequéncia da exposi¢ao, tais como erupgdes cutaneas, deve procurar
aconselhamento médico e mostrar este aviso. Inchago na face, nos labios
ou nos olhos ou dificuldade em respirar s&o os sintomas mais graves, e
requerem atengdo médica urgente.

4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Todas as espécies

Em casos muito raros podem ocorrer reac¢des alérgicas em animais
sensiveis a penicilina.

Em caso de efeitos secundarios, o animal deve receber tratamento
sintomético. Constituem contramedidas para o tratamento de reac¢des
alérgicas: Anafilaxia: Epinefrina (adrenalina) e glucocorticéides i.v.
Reaccoes cutaneas alérgicas: anti-histaminicos e/ou glucocorticéides
Bovinos Devido ao excipiente polividona, em casos raros, podem ocorrer
choques anafilacticos em bovinos. Equinos: Em equinos, devido ao
excipiente procaina, podem ocorrer sintomas como inquietude, perda
descoordenagéo e tremores musculares, por vezes com desfecho fatal.
Suinos: Podem ocorrer vomitos, tosse e um ligeiro inchago na zona da
injeccdo. Podem ocorrer sinais de intolerancia, como aumento da
temperatura corporal, tremuras, vomitos, descoordenag&o e inapeténcia no
espago de 24 horas ap6s a injec¢do de benzilpenicilina procaina, o que
pode ser causado pela libertacdo da procaina. Podem ocorrer abortos em
fémeas gravidas. Reacgdes adversas menos frequentes incluem anemia
hemolitica e trombocitopenia. A frequéncia dos eventos adversos é definida
utilizando a seguinte convencao: -muito frequente (mais de 1 animal
apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados) -frequente
(mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados) -pouco
frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)
-rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10000 animais tratados) -
muito rara (menos de 1 em 10000 animais, incluindo notificagdes isoladas)
4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacédo ou postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario néo foi determinada durante a
gestacdo e lactagdo. Utilizar durante a estacéo e lactagéo apenas de acordo
com a avaliacao de risco/beneficio feita pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Deve evitar-se misturar outros medicamentos veterinarios numa tnica
seringa devido a possiveis incompatibilidades fisico-quimicas. As penicilinas
hidrossolliveis ndo sdo compativeis com ides metélicos, amino&cidos, acido

ascorbico, heparina e as vitaminas do complexo B. A eficacia bactericida da
penicilina é contrariada pelos medicamentos bacteriostaticos, tais como a
eritromicina e as tetraciclinas. As penicilinas podem aumentar a eficacia
dos aminoglicésidos. A excregéo da benzilpenicilina é prolongada devido a
fenilbutazona e ao acido acetilsalicilico. Os inibidores da colinesterase
atrasam a degradagéo da procaina.

4.9 Posologia e via de administragdo:

Administragdo intramuscular:

Bovinos: 20 mg de benzilpenicilina procaina por kg de peso corporal,
correspondendo a 1 ml de Procapen por 15 kg de peso corporal. Em cada
local de injecg&o nao deve ser aplicado mais de 20 ml da suspensao
injectavel. Vitelos:15 -20 mg de benzilpenicilina procaina por kg de peso
corporal, correspondendo a 0,75-1 ml de Procapen por 15 kg de peso
corporal. Em cada local de injec¢do néo deve ser aplicado mais de 20 ml da
suspensao injectavel.

Suinos:20 mg de benzilpenicilina procaina por kg de peso corporal,
correspondendo a 1 ml de Procapen por 15 kg de peso corporal. Em cada
local de injecgéo nao deve ser aplicado mais de 10 ml da suspensao
injectavel.

Equinos:15 mg de benzilpenicilina procaina por kg de peso corporal,
correspondendo a 0,5 ml de Procapen por 10 kg de peso corporal. Em cada
local de injecg&o ndo deve ser aplicado mais de 20 ml da suspenséo
injectavel. A duragédo do tratamento é de 3 dias, administrando uma
injeccdo a cada 24 horas. Normalmente, observa-se a resposta clinica no
espago de 24 horas. E importante continuar o tratamento por mais 2 dias.
Se néo for observada uma resposta clinica clara no espago de 3 dias, é
necessario verificar o diagnéstico e, eventualmente, alterar o tratamento.
Agitar bem antes de administrar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia,
antidotos), (se necessario)

Em caso de sobredosagem podem ocorrer excitagdo nervosa central e
convulsdes. A administragdo do medicamento veterinario deve ser
imediatamente suspensa e deve ser iniciado tratamento sintomatico (p. ex.
barbittricos).Uma interrupgdo prematura do tratamento com este
medicamento veterinario deve ser realizada apenas apds consulta do
médico veterinario para evitar o desenvolvimento de estirpes bacterianas
resistentes.

4.11 Intervalo (s) de seguranca

Bovinos: Carne e visceras14 dias. Leite:6 dias

Suinos (adultos): Carne e visceras15 dias

Equinos: Carne e visceras14 dias

Nao é autorizada a administragao a éguas produtoras de leite destinado ao
consumo humano.

5.PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas sensiveis a beta-lactamase C6digo
ATCvet:QJ01CE09

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A benzilpenicilina, procaina é uma penicilina de depédsito pouco
hidrossoltvel. No organismo, a benzilpenicilina e a procaina séo libertadas
por dissociagéo. A benzilpenicilina livre é particularmente eficaz contra
agentes patogénicos gram-positivos. Em caso de microrganismos
sensiveis, a concentrag&o inibitoria minima (acrénimo do inglés, MIC) é
inferior a 0,06 pg/ml. As concentragdes bactericidas da penicilina in vivo
sdo cerca de 5 a 20 vezes superiores as concentragdes inibitérias minimas.
As penicilinas tém uma acgao bactericida contra os germes proliferantes
através da inibicdo da sintese das paredes celulares. A benzilpenicilina é

instavel em &cidos e é inactivada pelas R-lactamases.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Dado que a benzilpenicilina procaina € uma penicilina de depésito, a
absorcéo é atrasada quando comparada com sais de penicilina
hidrossolliveis e os niveis séricos terapéuticos sdo mantidos por um
periodo prolongado. Em suinos, os niveis séricos séo atingidos no espago
de 30 min ap6s a injeccdo parentérica de benzilpenicilina procaina.

5.3 Propriedades ambientais

Nao aplicavel.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Metil-4-hidroxibenzoato (E 218), Propil-4-hidroxibenzoato (E 216), (3-sn-
fosfatidil), colina (lecitina), Povidona K 25, Citrato de sédio, 2H20,
Tiossulfato de sddio, 5 H20 Propilenoglicol, Edetato dissodico 2 H20 Di-
hidrogenofosfato de potéassio Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario
nao deve ser misturado com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para
venda:4 anos

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento
primario:28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacdo

Conservar no frigorifico (2 °C -8 °C). Proteger da luz

6.5 Natureza e composicéo do acondicionamento primario

1 Frasco com 100 ml de suspensao injectavel. 12 Frascos com 100 ml de
suspensao injectavel. Frasco siliconizado de vidro tipo ll/frasco PP com
rolha de borracha de bromobutilo e selo de aluminio. E possivel que ndo
sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaugdes especiais para a eliminagado de medicamentos
veterindrios ndo utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagdo
desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem
ser eliminados de acordo com a legislacdo em vigor.
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PROCAPEN

300 mg/ml

Suspensao injectavel de Benzilpenicilina procaina
para bovinos, suinos e equinos

De acordo com um inquérito entre 3 000 profissionais de 25 paises europeus, as penicilinas sdo o tratamento de
primeira escolha para diversas patologias comuns em bovinos e suinos.

Bovinos Suinos

Frequéncia de utilizagéo
Das penicilinas (top 5)

Frequéncia de utilizagéo

Area terapéutica
p Das penicilinas (top 5)

Area terapéutica

Sepse, perioperativo, abscessos,

peritonite, feridas, infeccdes urinarias 1-60% Infeccdo por Streptococcus suis: artrite,

manqueiras, meningite 1-81%
Mastites 1 - 41%
Doencas uterinas 13- 37% Sepse, perioperativo, abscessos, peritonite, 2
. feridas, infecgdes urinarias 1 -56%
Locomogéo 1-37%
Diarreia 32-13% Sindroma Mastite-Metrite-Agalactia (MMA) 1-41%
Doenga respiratoria 52-7% Doenca respiratoria 2°-21%
Frequéncia do uso de Penicilinas na maioria das doengas importante em bovinos. Frequéncia do uso de Penicilinas na maioria das doengas importante em suinos.

Tabela adaptada do inquérito De Briyne, (2014)1 Tabela adaptada do inquérito De Briyne, (2014)1

Benzilpenicilina procaina é um antibiético B-lactamico que pertence ao grupo das penicilinas - G naturais. Demonstra ac¢ao
bactericida contra a maioria das bactérias Gram-positivas: Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria spp.,
Staphylococcus spp. (ndo produtoras de beta lactamases) e Streptococcus spp. Nas bactérias Gram-negativas actua contra

Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.

A DOSAGEM CORRECTA

Tanto a literatura como diversos estudos confirmam uma dose minima de 20 000 IU/Kg p.v. (equivalente a 20
mg/kg p.v. de Benzilpenicilina procaina) para bovinos e equinos, e uma dosagem minima de 15 000 IU/kg em
suinos; de modo a assegurar uma dose eficaz acima das concentra¢gdes minimas inibidoras (MIC).Z'4

A dosagem de 20 000 IU/kg mostra uma dose eficaz acima da CMI por, pelo menos, 24 horas. Doses mais baixas de
Benzilpenicilina procaina alcangcam concentragdes Optimas por somente 16-18h para as estirpes sensiveis.

Dose de Benzilpenicilina procaina (1U/kg)

Referéncias 10 000 20 000 30 000 40 000 50 000 60 000 70 000

SUMANO (1997)? >20.000 1U/kg*

Bovinos Saunders (2016)3 22 000 — 66 000 UI/Kg

22 000 — 44 000 UI/Kg
40 000 UI/Kg

Vet Met journal (2017)4

SUMANO (1997)?

Suinos 3
Saunders (2016)

15 000 — 25 000

SUMANO (1997)? >20 000 Ul/kg

Equinos 3
Saunders (2016)

*Ajustado para tratamentos de 24 horas.

0 000 — 24 000 Ul/kg

A QUE SE
DIFERENCIA OO

PROCAPEN 300 mg/ml é uma suspensdo de elevada qualidade de Benzilpenicilina
procaina que se diferencia das outras penicilinas do Mercado, gracas & sua facil resuspenséo. E
utilizada como tratamento de primeira escolha em muitas doencas importantes de bovinos,

guinos e equinos.

TRATAMENTO DE PRIMEIRA
ESCOLHA

De acordo com a nova categoriza¢do dos Antibiéticos feita
pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA, Fevereiro
2019), as Penicilinas estédo classificadas na Categoria D
(Prudéncia). E a categoria de menor risco. Os
Antimicrobianos desta categoria apresentam menor risco de
resisténcia antibidtica (AMR) do que os incluidos em outras
categorias e deve ser usado, quando possivel, como
tratamento de primeira linha®.

Categoria D

PRUDENCIA Penicilinas de espectro estreito:
Tratamento 12 escolha Bl

Outros tratamentos alternativos

disponiveis o Outros antibiéticos pertencentes a
Baixo risco para a Satde publica  categoria D:

Amoxicilina, Cloxacilina,
Tetraciclinas, Sulfonamidas...

DOSAGEM & INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos Carne e visceras
20 mg Benzilpenicilina 14 dias
procaina/kg p.v. Leite

(1 ml de PROCAPEN/15kg p.v.). 6 dias

Vitelos Carne e visceras
15-20 mg Benzilpenicilina 14 dias

procaina/kg p.v.
0.75-1ml de PROCAPEN/15 kg p.v.).

EXCELENTE RESUSPENSAO

Gragas a sua formulagdo galénica, PROCAPEN &
facilmente resuspenso, simplesmente virando o frasco ao
contrdrio. Esta suspensdo tem uma  excelente
seringabilidade, sem solidificar, caracteristica que assegura
uma dose correcta e precisa. Esta formulagdo também salva
tempo precioso aos Veterinarios praticos, pois nao €
necessario agitar o frasco muito tempo ou dificuldade em
retirar a dose necessaria.

Veja como PROCAPEN
resuspende!

Suinos Carne e visceras

o—_ X
é 20 mg Benzilpenicilina 15 dias
Procaina/kg pv.

(1 ml de PROCAPEN/15 kg p.v).

Horses Carne e visceras
15 mg Benzilpenicilina 14 dias
Procaina/kg p.v.

(0.5 ml de PROCAPEN/15 kg p.v.).



