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ULOTKA INFORMACYJNA
Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydla, §win i owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Wtochy.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win i owiec
prokainy chlorowodorek + adrenaliny winian

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Prokainy chlorowodorek.................c..cooiint.n. 40 mg
(co odpowiada 34,65 mg prokainy)
Adrenaliny winian..............cooevviiiiiiiiiniiniann.. 0,036 mg

(co odpowiada 0,02 mg epinefryny)

Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn (E223)..........ccooviiiiiiinninnnn. 1 mg
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)......1,15 mg
Disodu edetynian.............ccooviieiiiiiiiniiniinnann. 0,1 mg.

Klarowny, bezbarwny roztwor bez widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Konie, bydto, $winie i owce:
— znieczulenie miejscowe o dlugotrwatym efekcie znieczulajacym
— znieczulenie nasickowe oraz znieczulenie przewodowe (patrz punkt 12).

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat znajdujacych si¢ w stanie wstrzgsu.

Nie stosowac u zwierzat, u ktérych wystepuja problemy z uktadem sercowo-naczyniowym.

Nie stosowaé u zwierzat leczonych sulfonamidami.

Nie stosowaé u zwierzat leczonych fenotiazyng (patrz punkt 12).

Nie stosowa¢ z wziewnymi lekami znieczulajacymi na bazie cyklopropanu lub halotanu (patrz punkt 12).
Nie stosowa¢ do znieczulania obszarow takich jak uszy, ogon, pracie itp., z uwagi na ryzyko martwicy
tkanek zwigzanej z catkowitym zatrzymaniem krazenia, spowodowanym obecnoscig epinefryny (substancja
powodujaca zwegzanie naczyn krwiono$nych).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje pomocnicza.
Nie podawa¢ dozylnie ani dostawowo.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na anestetyki miejscowe nalezace do podgrupy estrow lub

w przypadku mozliwych alergicznych reakcji krzyzowych na kwas p-aminobenzoesowy oraz sulfonamidy.

217



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach prokaina moze powodowac¢ niedocisnienie.

Po podaniu prokainy, szczegdlnie u koni, bardzo rzadko stwierdzano pobudzenie o$rodkowego uktadu
nerwowego (niepokoj, drzenia, drgawki).

Dos¢ czesto prokaina powoduje wystepowanie reakcji alergicznych, niemniej jednak reakcje anafilaktyczne
zaobserwowano tylko w rzadkich przypadkach.

Znane sg przypadki nadwrazliwos$ci na anestetyki o dziataniu miejscowym nalezace do podgrupy estrow.
W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do tachykardii (epinefryna). W przypadku niezamierzonego
wstrzyknigcia donaczyniowego czesto dochodzi do reakcji toksycznych. Powyzsze reakcje objawiaja sie
pobudzeniem osrodkowego uktadu nerwowego (niepokojem, drzeniem, drgawkami), a nastepnie depresja.
Nastepnie dochodzi do $mierci w wyniku porazenia uktadu oddechowego. W przypadku pobudzenia
osrodkowego uktadu nerwowego nalezy podac barbiturany o krotkotrwatym dziataniu oraz produkty
zakwaszajace mocz, ktére wspomoga wydalanie nerkowe. W przypadku wystapienia reakcji alergicznych
mozna podac leki przeciwhistaminowe lub kortykosteroidy. W razie wystapienia wstrzasu alergicznego
nalezy poda¢ epinefryng.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, $winie i owce.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
- Podanie podskorne, podanie okotonerwowe.

Znieczulenie miejscowe lub nasickowe: wstrzykniecie do tkanki podskornej lub wokét danego obszaru

2,5-10 ml produktu/zwierze (co odpowiada 100-400 mg prokainy chlorowodorku + 0,09-0,36 mg adrenaliny
winianu)

Znieczulenie przewodowe: wstrzykniecie w poblizu gatezi nerwu

5-10 ml produktu/zwierze (co odpowiada 200-400 mg prokainy chlorowodorku + 0,18-0,36 mg adrenaliny
winianu).

W przypadku znieczulania miejscowego dolnych czesci konczyn u koni, dawka w zalezno$ci od jej
wielkosci powinna zosta¢ podzielona na dwie iniekcje lub wigcej. Prosze przeczyta¢ takze punkt 12.

Korek mozna przektu¢ do 20 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie podawa¢ dozylnie ani dostawowo.
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Aby unikng¢ niezamierzonego podania donaczyniowego, przed wstrzyknigciem nalezy doktadnie
potwierdzi¢ wlasciwe potozenie igly do wstrzykiwan poprzez aspiracj¢ i sprawdzenie czy nie zawiera krwi.
Fiolka moze zosta¢ naktuta do 20 razy.

10. OKRES(Y) KARENCJI

Konie, bydto i owce:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin
Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie
i pudetku tekturowym po uptywie ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

W przypadku anestetykow o dziataniu miejscowym, lokalne uszkodzenia tkanek takie, jak rany lub ropnie
moga by¢ trudne do znieczulenia.

Znieczulenie miejscowe wykonywac w temperaturze otoczenia. W wyzszych temperaturach ryzyko reakcji
toksycznych jest wigksze ze wzgledu na wigksze wchianianie prokainy.

Podobnie, jak w przypadku innych anestetykéw miejscowych zawierajacych prokaing, produkt ten nalezy
stosowac z zachowaniem nalezytej ostrozno$ci u zwierzat z padaczka lub ze zmianami w funkcjonowaniu
uktadu oddechowego lub nerek.

Wstrzyknigcie omawianego produktu w poblizu brzegéw ran moze doprowadzi¢ do martwicy wzdtuz ich
krawedzi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania niniejszego produktu w obrebie konczyn tylnych ze
wzgledu na ryzyko niedokrwienia.

Zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania u koni ze wzgledu na ryzyko wystapienia trwatych
przebarwien siersci w miejscu wstrzykniecia, tj. zmiany koloru na biaty.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Produkt moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i nabtonek jamy ustnej. Unika¢ bezposredniego kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym. W przypadku kontaktu ze skéra, dostania si¢ do oczu lub jamy
ustnej natychmiast obficie przemy¢ woda. W przypadku podraznienia nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢

o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Przypadkowa samoiniekcja moze skutkowaé zaburzeniami w uktadzie krazenia i (lub) w centralnym
uktadzie nerwowym. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ i unikaé przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. Nie prowadzi¢ pojazdow.
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Osoby o znanej nadwrazliwosci na prokaing, epinefryne lub inne leki miejscowo znieczulajace nalezace do
grupy estrow, jak rowniez pochodne kwasu p-aminobenzoesowego lub sulfonamidy powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji:
Prokaina przenika barier¢ tozyskowa i jest wydalana z mlekiem. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Prokaina hamuje dziatanie sulfonamidow w wyniku przemiany biologicznej w kwas p-aminobenzoesowy,
bedacego antagonista sulfonamidu.

Prokaina wydtuza dziatanie lekow zwiotczajacych.

Prokaina wzmacnia dziatanie lekow przeciwarytmicznych, jak na przyktad prokainamid.

Epinefryna wzmacnia dzialanie przeciwbolowych lekow znieczulajacych na serce.

Nie stosowa¢ z wziewnymi lekami znieczulajacymi na bazie cyklopropanu lub halotanu, poniewaz
zwigkszaja one wrazliwos$¢ serca na dziatanie epinefryny (sympatykomimetyk) i moga powodowac arytmig.
W zwiazku z powyzszym, lekarz weterynarii moze dostosowywa¢ dawke oraz powinien uwaznie
obserwowac stan zwierzecia po podaniu.

Nie podawac rownoczesnie z innymi lekami sympatykomimetycznymi, gdyz moze to powodowaé
zwigkszone dziatanie toksyczne.

Jezeli adrenalina jest stosowana z lekami pobudzajagcymi skurcze macicy moze wystapi¢ nadcisnienie.
Rownoczesne stosowanie adrenaliny i glikozydow nasercowych (np. digoksyny) moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia arytmii.

Niektore leki przeciwhistaminowe (np. chlorfeniramina) moga wzmacnia¢ dziatanie adrenaliny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy zwigzane z przedawkowaniem powigzane sg z symptomami pojawiajacymi si¢ w przypadku
niezamierzonego wstrzykniecia donaczyniowego, jak opisano w rozdziale 6.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno mieszaé
z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Roztwor jest niekompatybilny z produktami zasadowymi, taninami lub jonami metali.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z obowiazujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD/MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

FATRO POLSKA Sp. z o. o.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce
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WielkoS$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 50 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajgce 10 fiolek 100 ml

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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