VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/16/0009
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam un aitam
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Prokatna hidrohlorids 40 mg (atbilst 34,65 mg prokaina)
Epinefrina tartrats 0,036 mg (atbilst 0,02 mg epinefrina)
Paligvielas:

Natrija metabisulfits (E223) 1mg

Natrija metilparahidroksibenzoats (E219) 1,15 mg

Dinatrija edetats 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.
3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains $kidums bez redzamam dalinam.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Merka sugas
Zirgi, liellopi, ciikas un aitas.
4.2.  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Zirgiem, liellopiem, cikam un aitam:
- lokalai anestézijai ar ilgstosu anestézijas efektu,
- infiltracijas anest€zijai un perineiralai anestézijai (skatit 4.5 apaksSpunktu).
4.3. Kontrindikacijas
Nelietot dztvniekiem Soka stavokli.
Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu slimibam.

Nelietot dzivniekiem, kas tiek arstéti ar sulfonamidiem.
Nelietot dztvniekiem, kas tiek arsteti ar fenotiazinu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Nelietot ar ciklopropana vai halotana bazes gaistosiem anestézijas lidzekliem (skatit 4.8.

apak$punktu).

Nelietot tadu apvidu anestez&Sanai, kuros ir terminala asinsrite (ausis, aste, dzimumloceklis u.c.), jo
iesp&jams audu nekrozes risks péc pilnigas asinsrites apstasanas epinefrina (viela ar vazokonstriktora

iedarbibu) del.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Neievadit intravenozi vai intraartikulari.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret lokalas anestézijas lidzekliem, kas pieder pie
esteru apakSgrupas, vai iesp&jamu alergisku krustenisku reakciju gadijuma pret p-aminobenzoskabi un

sulfonamidiem.

4.4.  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai



Nav.
4.5, Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lai izvairitos no netiSas intravaskularas ievadiSanas, riipigi parbaudit injekcijas adatas pareizu
ievietojumu, atvelkot virzuli, parliecinaties, ka §lirc€ pirms injic€Sanas neiepliist asinis.

Lokala audu bojajumu d€] var bt griiti anestez&t briices vai abscesus, izmantojot lokalas anestézijas
lidzeklus.

Lokalo anestéziju veikt apkartgjas vides temperatiira. Pie augstakam temperatiram toksisku reakciju
risks ir lielaks, jo palielinasprokaina absorbcija.

Tapat ka ar citiem lokalas anestézijas lidzekliem, kas satur prokainu, §is veterinaras zales lietot
piesardzigi dzivniekiem ar epilepsiju, ar elposanas vai nieru funkciju izmainam.

Injicgjot tuvu briices malam, §is veterinaras zales var izraisit briices malu nekrozi.

Sis veterinaras zales lietot piesardzigi, veicot kaju distalo nervu zaru blokades, jo pastav digitalas
iS€mijas risks.

Lietot piesardzigi zirgiem, jo injekcijas vieta apmatojuma krasa var kliit neatgriezeniski balta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis veterinaras zales var izraisit adas, acu un mutes glotadas kairindjumu. lzvairities no tieSas saskares
ar $Tm veterinarajam zalem. Gadijuma, ja tas noklist uz adas, acis vai uz mutes glotadas, nekavéjoties
skalot skarto vietu ar lielu daudzumu @idens. Ja rodas kairinajums, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausa paSinjicé8ana var izraisit kardiorespiratoru iedarbibu un/vai ietekmi uz CNS. TIevérot
piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Nevadit transportlidzekli.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prokainu, epinefrinu vai citiem esteru apaksgrupas lokalas
anestézijas lidzekliem, ka ari pret p-aminobenzoskabi un sulfonamidiem, vajadz&tu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Prokains loti retos gadijumos var izraisit hipotensiju.

Ipasi zirgiem, péc prokaina ievadiSanas loti reti var novérot centralas nervu sisttmas (CNS)
kairinajumu (satraukums, trice, krampji).

Biezi novérojamas alergiskas reakcijas pret prokainu. Tikai retos gadijumos tika novérotas
anafilaktiskas reakcijas.

Ir zinama pastiprinata jutiba pret lokalas anestézijas lidzekliem, kas pieder pie esteru apakSgrupas.

Loti retos gadijumos var rasties tahikardija (epinefrins). NejauSas intravaskularas injekcijas gadijuma
biezi paradas toksiskas reakcijas. Sis reakcijas izpauZas ka centrdlas nervu Sistémas kairinajums
(nemiers, trice, krampji), kam seko depresija. P&c tam var iestaties nave elposanas paralizes d€l. CNS
kairinadjuma gadijuma ievadit islaicigas darbibas barbituratus, ka arT urinu paskabinosus lidzeklus, lai
veicinatu zalu izdaliSanos caur nierém. Alergiskas reakcijas gadijuma var lietot antihistamina lidzeklus
vai kortikosteroidus. Alergisko Soku arstét ar epinefrinu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).



4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Prokains $k&rso placentaro barjeru un izdalas piena. Lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertésanas.

4.8.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Prokains nomac sulfonamidu iedarbibu, biotransform&joties par p-aminobenzoskabi, sulfonamida
antagonistu.

Prokains pagarina miorelaksantu iedarbibu.

Prokains pastiprina antiaritmisko Iidzeklu, piem., prokainamida iedarbibu.

Epinefrins pastiprina analggtisko anestézijas lidzeklu iedarbibu uz sirdi.

Nelietot ar ciklopropana vai halotana bazes gaistosiem anestézijas lidzekliem, jo tie paaugstina sirds
jutibu pret epinefrinu (simpatomimétisks lidzeklis) un var izraisit aritmiju.

So mijiedarbibu d&l veterinararstam japielago deva un riipigi jauzrauga tas ietekme uz dzivnieku.
Nelietot kopa ar citiem simpatomimétiskiem Iidzekliem, kas var paaugstinat toksicitates risku.
Iesp&jama hipertetensija, ja adrenalins tiek lietots kopa ar oksitociskiem lidzekliem.

Ja adrenalins tiek lietots vienlaikus ar digitalis glikozidu (pieméram, digoksinu), var palielinaties
aritmiju risks.

Dazi antihistamina grupas lidzekli (pieméram, hlorfeniramins) var pastiprinat adrenalina iedarbibu.

4.9, Devas un lietoSanas veids
Subkutanai un perineiralai lieto$anai.

Lokala vai infiltracijas anestézija: injicét zemada vai ap skarto apvidu

2,5 — 10 ml zalu/ dzivniekam (atbilst 100 — 400 mg prokaina hidrohlorida + 0,09 — 0,36 mg epinefrina
tartrata).

Perineirala anestézija: injicét tuvu nervu atzarojumam
5-10 ml zaJu/ dzivniekam (atbilst 200 — 400 mg prokaina hidrohlorida + 0,18 — 0,36 mg

epinefrina tartrata). Kaju distalo nervu zaru blokadem zirgiem deva jasadala starp divam vai
vairakam injekciju vietam atkariba no devas. Skatit arT 4.5. apakSpunktu.

Flakona aizbazni var caurdurt lidz 20 reizém.
4.10. PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardoz&sanas simptomi ir savstarpgji saistiti ar simptomiem, kas paradas pec nejausas intravaskularas
injekcijas, ka tas aprakstits 4.6. apakSpunkta.

4.11. TIerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
Zirgi, liellopi un aitas:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: lokalas anestézijas lidzekli, prokains, kombinacijas.
ATKuvet kods: QNO1BA52.

5.1. Farmakodinamikas ipasibas



Prokains

Prokains ir sint&tisks lokalas anestezijas lidzeklis, kas pieder pie esteru grupas.

Tas ir p-aminobenzoskabes esteris, kas tiek uzskatits par §is molekulas lipofilo dalu. Prokainam ir
stabiliz&josa iedarbiba uz neironu membranam; tas samazina nervu S$inu membranas caurlaidibu,
novérSot natrija un kalija jonu difiziju. Ta ietekm& neveidojas darbibas potencials un kairinajuma
parvade tiek nomakta. Tas noved pie lokalas anestézijas, kas ir atgriezeniska. Nervu Skiedras izrada
atskirigu jutibu pret lokalas anestezijas Iidzekliem, ko nosaka mielina apvalka biezums: $kiedras, kuras
neieskauj mielina apvalks, ir visjutigakas un Skiedras ar planu mielina kartinu tiek anestezétas straujak
neka tas, kuras ieskauj biezaks mielina apvalks.

Prokatna lokala anestezgjosa ietekme sakas pec 5 Iidz 10 mintitém p&c subkutanas ievadiSanas. Tam ir
1ss iedarbibas ilgums (maksimali 30 — 60 miniites); ar epinefrina papildinajumu $kiduma iedarbibas
ilgums tiek pagarinats Iidz pat 45—90 miniitém. Anestézijas iedarbibas atrums ir atkarigs no
dzivnieku sugas un vecuma.

Papildus ta lokalai anestez€joSai iedarbibai, prokamam piemtt ari vazodilatora un antihipertensiva
iedarbiba.

Epinefrins
Epinefrins ir kateholamins ar simpatomimétiskam ipasibam. Tas izraisa lokalu vazokonstrikciju, kura,

paléninot prokaina hidrohlorida uzstikSanos, paildzina prokaina anestez€joso iedarbibu. Prokaina léna
reabsorpcija samazina sist€émiskas toksiskas iedarbibas risku. Epinefrinam ir arT miokardu stimul&josa
iedarbiba.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Prokains

Péc parenteralas ievadiSanas prokains tiek strauji absorbéts asinis, jo 1pasi, nemot Vvéra ta
vazodilatatora Tpasibas. ST absorbcija ir atkariga no injekcijas vietas apasinoanas pakapes. Iedarbibas
ilgums ir salidzinos$i islaicigs, jo seruma holinesterazes ietekmé notiek strauja hidrolize. Epinefiina,
kuram ir vazokonstriktora iedarbiba, pievieno$ana traucé uzstukSanos, pagarinot lokalas anestézijas
iedarbibu.

SaistiSanas ar olbaltumvielam ir nieciga (2%).

Prokains griiti iekliist audos, jo tas slikti skist taukos. Tomér tas nokliist centralaja nervu sisteéma un
augla plazma.

Prokains atri un gandriz pilniba hidroliz&jas lidz p-aminobenzoskabei un dietilaminoetanolam ar
nespecifisku pseidoholinesterazu palidzibu, kas galvenokart atrodas plazma, bet ari aknu mikrosomas
un citos audos. P-aminobenzoskabe, kas nomac sulfonamidu darbibu, savukart tiek konjugéta,
pieméram, ar glikuronskabi un izvadita caur nierém. Dietilaminoetanols, kas ir aktivs metabolits,
sadalas aknas. Prokaina metabolisms dazadam dzivnieku sugam ir atskirigs.

Prokaina eliminacijas pusperiods plazma ir ss (60 — 90 mindtes). Tas metabolitu veida atri un pilniba
tiek izvadits caur nierém. Nieru klirenss ir atkarigs no urina pH: pie zemaka urina pH izdaliSanas caur
nierém ir atraka; ja pH ir augstaks, izvadiSana notiek 1€nak.

Epinefrins
P&c parenteralas ievadiSanas epinefrins uzsiicas labi, bet 1énam, jo pati viela izraisa asinsvadu

sasaurinasanos. To asinis var konstatet tikai nelielos daudzumos, jo tas jau ir absorbgjies audos.
Epinefrins un ta metaboliti atri izplatas dazados organos.

Epinefrins tiek parveidots par neaktiviem metabolitiem audos un aknas ar enzimu, monoaminoksidazu
(MAO) un katehol-O-metiltransferazes (KOMT), palidzibu.

Epinefrina sistémiska darbiba ir 1slaiciga, pateicoties ta spgjai strauji izdalities, kas notiek galvenokart
caur nierém neaktivo metabolitu forma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts



Natrija metabisulfits (E223)

Natrija metilparahidroksibenzoats (E219)
Dinatrija edetats

Natrija hlorids

Atskaidita salsskabe (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2.  Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zalem.

Sis $kidums nav saderigs ar sarmainiem produktiem, miecskabi vai metala joniem.

6.3.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

II tipa dzintarkrasas stikla flakoni, noslégti ar I tipa silikoniz&tu hlorbutila aizbazni un nonemamu
aluminija uzmavu, iepakoti kartona kaste.

Iepakojuma izméri:

Kartona karba ar 1 flakonu ar 50 ml

Kartona karba ar 1 flakonu ar 100 ml

Kartona karba ar 1 flakonu ar 250 ml

Kartona karba ar 10 flakoniem pa 100 ml

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6.  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna),

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/DCP/16/0009

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS



Pirmas registracijas datums: 31/03/2016
P&dgjas parregistracijas datums: 21/05/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktizgjoSam veterinararstam.



