SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok pre kone, hovddzi dobytok, o$ipané a ovce
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Prokain hydrochlorid 40 mg (zodpoveda 34,65 mg prokainu)
Adrenalin tartrat 0,036 mg (zodpoveda 0,02 mg adrenalinu)

Pomocné latky:

Disiri¢itan sodny (E223) 1mg
Sodna sol’ metylparabému (E219) 1,15 mg
Edetat disodny 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.
Ciry bezfarebny roztok bez viditeI'nych Castic.

4. KLINICKE UDAJE

41.  Cielovy druh

Kone, hovédzi dobytok, oSipané a ovce.

4.2.  Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Kone, hovidzi dobytok, osipané a ovce:
- lokalna anestézia s dlhotrvajucim anestetickym u¢inkom.
- infiltra¢na anestézia a perineuralna anestézia (pozri kapitolu 4.5).

4.3, Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat v Soku.

Nepouzivat u zvierat s kardiovaskuldrnymi problémami.

Nepouzivat u zvierat lieCenych sulfénamidmi.

Nepouzivat' u zvierat lieCenych fenotiazinom (pozri kapitolu 4.8).

Nepouzivat’' s prchavymi anestetikami na baze cyklopropanu- alebo halotanu (pozri kapitolu 4.8).
Nepouzivat na anstéziu oblasti s terminalnym obehom (usi, chvost, penis, atd’.), vzhladom na
nebezpeCenstvo odumretia tkaniva po Uplnej zastave obehu, v dosledku pritomnosti adrenalinu (latka s
vazokonstrikénym pdsobenim).

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

Nepodavat intravendzne alebo intraartikularne.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na lokalne anestetika ktoré patria do podskupiny esterov, alebo v
pripade moznych skrizenych alergickych reakcii na kyselinu p-aminobenzoovu a sulfonamidy.

4.4, Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.
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4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aby nedoslo k neumyselnému intravaskularnemu podaniu, spravne umiestnenie injekcnej ihly by sa malo
ddkladne skontrolovat’ aspirdciou, aby sa pred podanim injekcie skontrolovala pritomnost krvi.

V dosledku lokalneho poskodenia tkaniva, méze byt tazké podat’ anestéziu pomocou lokalnych anestetik v
okoli ran a abscesov.

Vykonajte lokdlnu anestéziu pri izbovej teplote. Pri vyssich teplotach, je riziko toxickych reakcii vyssie
vzhl'adom ku zvySovaniu absorpcie prokainu.

Rovnako ako u inych lokalnych anestetik obsahujtcich prokain, liek by mal byt pouzivany s opatrnostou u
zvierat s epilepsiou alebo so zmenami dychacich alebo oblickovych funkcii.

Ak sa liek aplikuje v blizkosti okrajov rany méze viest k nekroze pozdiz okrajov.

Liek by mal byt pouZivany s opatrnostou na blokadu nervov dolnych konc¢atin vzh'adom na riziko vzniku
digitalnej ischémie.

Podévajte opatrne u koni z dévodu rizika, Ze farba srsti v mieste vpichu natrvalo vybledne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm

Liek méze podrazdit’ kozu, oci alebo ustnu sliznicu. Zabraiite priamemu kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade zasiahnutia koZe, o¢i alebo tstnej sliznice ich okamzite dokladne vyplachnite vodou. Ak doéjde k
podrazdeniu, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal
lekarovi.

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ kardiorespira¢né G¢inky a/alebo ucinky na CNS. Malo by sa zabranit
nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a
ukazte pisomnu informaciu pre pouZzivatela alebo obal lekarovi. Neriadit’ vozidlo.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na prokain, adrenalin alebo iné lokalne anestetika esterovej skupiny,
rovnako ako derivaty p-aminobenzoovej kyseliny a sulfénamidy by sa mali vyhnat' kontaktu s veterinarnym
liekom.

4.6.  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch méze prokain sposobit’ pokles krvného tlaku.

Zriedkavo, najmé u koni, moze byt’ po podani prokainu pozorovana drazdivost CNS (agitécia, tras, kice).
Alergické reakcie na prokain si pomerne Casté; iba v zriedkavych pripadoch boli pozorované anafylaktické
reakcie.

Precitlivenost’ na lokalne anestetika, ktoré patria do podskupiny esterov je znama.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa moZe objavit tachykardia (adrenalin). V pripade netmyselnej
intravaskularnej injekcie sa Casto objavuju toxické reakcie. Tieto reakcie sa prejavuji  nabudenim
centralneho nervového systému (nepokoj, triaSka, ki¢e), S naslednou depresiou. Smrt’ potom nastava
dosledkom paralyzy respiracnej sustavy. V pripade excitacie suvisiacej s CNS treba podat’ kratkodobo
pOsobiace barbituraty, rovnako ako pripravky na okyslenie mocu a tak podporit’ vylu¢ovanie oblickami. V
pripade alergickych reakcii podat’ antihistaminika alebo kortikoidy. Alergicky Sok by sa mal liecit
adrenalinom.

Frekvencia vyskytu neziaducich téinkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7.  PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Prokain prechadza cez placentarnu bariéru a vyluCuje sa do mlieka. Pouzivat len po zhodnoteni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
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Prokain inhibuje posobenie sulfonamidov vzhladom k biotransformacii na kyselinu p-aminobenzoovi,
sulféonamidového antagonistu.

Prokain predlzuje posobenie myorelaxancii

Prokain potencuje Gc¢inok antiarytmik napr. prokainamidu.

Adrenalin potencuje ucinok analgetickych anestetik na srdce.

Nepouzivat’ s prchavymi anestetikami na baze cyklopropanu alebo halotanu, pretoze zvysuju citlivost’ srdca
na adrenalin (sympatomimetikum) a mézu spdsobovat’ arytmiu.

Z dovodu tychto interakcii, veterindrny lekar moze upravit' davkovanie a mal by pozorne sledovat’ tc¢inky na
zviera.

Nepodévat' s inymi sympatomimetikami, pretoze mézu spdsobit’ zvySenie toxicity.

Pouzitie adrenalinu s inymi oxytocinovymi pripravkami méze spdsobit’ hypertenziu.

Pri stc¢asnom uziti adrenalinu s digitalisovymi glykozidmi (digoxin) mdze ddjst’ k zvySenému riziku arytmii.
Niektoré antihistaminik4 (chlorfeniramin) mozu zvysit’ €¢inok adrenalinu.

4.9.  Davkovanie a sposob podania lieku
Na subkutanne a perineuralne pouZzitie.
Lokélna anestézia, alebo infiltracia: injekéne aplikujte do podkozia alebo v okoli tkaniva, ktoré ma byt

znecitlivené
2,5-10 ml lieku/zviera (zodpoveda 100-400 mg prokain hydrochloridu + 0,09 az 0,36 mg adrenalin tartratu)

Perineuralna anestézia: aplikujte v blizkosti nervovej vetvy

5-10 ml lieku/zviera (zodpoveda 200-400 mg prokain hydrochloridu + 0,18 az 0,36 mg adrenalin tartratu).
Pre blokadu nervov dolnych konéatin u koni, davka by mala byt rozdelena na dve alebo viac miest vpichu v
zavislosti od davky. Pozri tiez bod 4.5.

Uzéver moze byt otvoreny az 20-krat.
4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Priznaky stvisiace s predavkovanim koreluji s priznakmi, ktoré sa vyskytuji po netmyselnom
intravaskularnom podani, ako je popisané v kapitole 4.6.

4.11. Ochranna lehota

Kone, hovidzi dobytok a ovce.
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

Osipané:

Miso a vnutornosti: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika, lokalne, prokain, kombinacie.
ATCvet kod: QNO1BAS2

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti

Prokain

Prokain je syntetické lokalne anestetikum, ktoré patri do skupiny esterov.

Jedna sa o ester kyseliny p-aminobenzoovej, ktory je povazovany za lipofilnu cast’ tejto molekuly. Prokain
ma stabiliza¢ny G¢inok na membranu, to znamena, ze znizuje priepustnost membran nervovych buniek,
brani difazii sodikovych a draslikovych ionov. Takto zabranuje ich prestupu a inhibuje prevod vzruchov .
Tato inhibicia vedie k lokalnej anestézii, ktora je reverzibilna. Nervové vldkna vykazuji odlisnu citlivost’ na
lokalne anestetika, ktora je dana hrabkou myelinovej posvy: vlakna, ktoré nie st obklopené myelinovou
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posvou su najcitlivejSie a vlakna s tenkou vrstvou myelinu reaguji na anestetikum rychlejsie ako tie, ktoré su
obklopené hrubSou myelinovou po§vou.

Po subkutannom podani je ¢as nastupu Géinku prokainu od 5 do 10 minut. Cas trvania Géinku prokainu je
kratky (maximalne 30 - 60 minat); pridanim adrenalinu do roztoku je mozné predizit ¢as G¢inku az na 45 -
90 minut. Rychlost’ nastupu anestézie zavisi od druhu zvierat'a a veku.

Okrem vlastnosti lokalneho anestetika ma prokain aj vazodilatacny a antihypertenzivny Gc¢inok.

Adrenalin

Adrenalin je katecholamin so sympatomimetickymi vlastnostami. To spdsobuje lokalnu vazokonstrikciu,
ktora spomal’uje vstrebavanie prokain hydrochloridu, predlZzuje anesteticky ucinok prokainu. Pomala
reabsorbcia prokainu znizuje riziko systémovych toxickych ucinkov. Adrenalin ma tiez povzbudzujuci
ucinok na myokard.

5.2.  Farmakokinetické udaje

Prokain

Po parenteradlnom podani sa prokain rychlo vstrebava v krvi, a to najma vzhl'adom na jeho vazodilatacné
vlastnosti. Absorpcia zavisi aj od stupiia vaskularizacie v mieste vpichu. Trvanie u€inku je pomerne kratke,
vzhladom k rychlej hydrolyze prostrednictvom sérovej cholinesterazy. Pridanie adrenalinu, ktory ma
vazokonstrikéné posobenie spomal’uje vstrebavanie a tym predlzuje lokalny anesteticky ucinok.

Vizba na proteiny je zanedbatel'na (2%).

Prokain neprenikd lahko do tkaniva, z dovodu jeho zlej rozpustnosti v tukoch. AvSak prenika do
centralneho nervového systému a plodovej plazmy.

Prokain sa rychlo a takmer tuplne hydrolyzuje na kyselinu p-aminobenzoovii a diethylaminoetanol
neSpecifickymi pseudocholinesterazami, pritomnymi hlavne v plazme, ale aj v mikrozémoch pecene a
d’alsich tkanivach. Kyselina p-aminobenzoova, ktora inhibuje u¢inok sulfénamidov, konjugovana, napriklad
s kyselinou glukurénovou sa vylucuje oblickami. Dietylaminoetanol, ktory je aktivny metabolit, sa rozklada
v peceni. Metabolizmus prokainu je odli$ny u jednotlivych zivo¢isnych druhov.

Plazmaticky pol¢as rozpadu prokainu je kratky (60 - 90 minut). Je rychlo a Uplne vyluceny oblickami vo
forme metabolitov. Renalny klirens zavisi od pH mocu: v pripade kyslého pH je renalna exkrécia vyssia; v
pripade, Ze je hodnota pH alkalicka je eliminacia pomalsia.

Adrenalin

Po parenteralnom podani sa adrenalin dobre absorbuje, ale pomaly, vzhl'adom k vazokonstrikcii vyvolanej
samotnou latkou. V krvi je pritomny iba v malych mnozZstvach, pretoZe uz bol absorbovany v tkanivach.
Adrenalin a jeho metabolity sa rychlo distribuuji do réznych organov.

Adrenalin je v tkanivaich a v peceni transformovany na neaktivne metabolity pomocou enzymov
monoaminooxidaza (MAO) a katechol-O-metyltransferaza (COMT).

Systémovy uc¢inok adrenalinu je kratky, pretoze sa vyluCuje rychlo, prevazne oblickami vo forme
neaktivnych metabolitov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1.  Zoznam pomocnych latok

Disiri¢itan sodny (E223)

Sodna sol’ metylparabénu (E219)
Edetat disodny

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova, riedena (na upravu pH)

Voda na injekcie

6.2.  Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi

liekmi. Roztok je nekompatibilny s alkalickymi produktmi, taninovymi kyselinami alebo kovovymi ionmi.
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6.3.  Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ liekovku v skatulke, aby bola chranena pred svetlom.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injek¢na liekovka z tmavého skla typu II, uzavreta silikonizovanou chlérbutylovou gumenou zatkou typu I
a hlinikovym odnimatelnym uzaverom v kartonovej krabici.

Velkosti balenia:

krabica s 1 liekovkou 50 ml
krabica s 1 liekovkou 100 ml
krabica s 1 liekovkou 250 ml
krabica s 10 liekovkami 100 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)

Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/034/DC/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24/06/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka s 50 ml, 100 ml, 250 ml injek¢énou liekovkou a 10 x 100 ml injekénou liekovkou

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, o$ipané a ovce
prokain hydrochlorid/adrenalin tartrat

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Prokain hydrochlorid 40 mg (zodpoveda 34,65 mg prokainu)
Adrenalin tartrat 0,036 mg (zodpoveda 0,02 mg adrenalinu);

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VECKOST BALENIA

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 100 ml

5.  CIECOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, oSipané a ovce

| 6. INDIKACIA (E)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkuténne a perineuralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

[ 10. DATUM EXPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do....
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ liekovku v skatul’ke, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPEC‘NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Taliansko

| 16. REGISTRACNE CISLO

96/034/DC/16-S

[ 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml Stitok

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pronestesic 40 mg /ml + 0,036 mg/ml injekény roztok pre kone, hovédzi dobytok, oSipané a ovce
prokain hydrochlorid/adrenalin tartrat

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Ucinné latky:

Prokain hydrochlorid 40 mg (zodpoveda 34,65 mg prokainu)
Adrenalin tartrat 0,036 mg (zodpoveda 0,02 mg adrenalinu)

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

50 ml

| 4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

SC, perineuralne podanie

[5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

| 6. CISLO SARZE

v

C. sarze {cislo}

| 7. DATUM EXPIRACIE

EXP {mesiac / rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do

| 8. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml Stitok
250 ml Stitok

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok pre kone, hovddzi dobytok, osipané a ovce
prokain hydrochlorid/adrenalin tartrat

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Prokain hydrochlorid 40 mg (zodpoveda 34,65 mg prokainu)
Adrenalin tartrat 0,036 mg (zodpoveda 0,02 mg adrenalinu).

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

|5. CIELOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, osipané a ovce

| 6. INDIKACIA (E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne a perineuralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.



Po prvom otvoreni pouzit’ do...

[ 11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ liekovku v skatulke, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Taliansko

| 16.

REGISTRACNE CISLO

96/034/DC/16-S

[ 17.

CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {Cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, oSipané a ovce

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEIJA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobea zodpovedny za uvolnenie Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)

Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg / ml injekény roztok pre kone, hoviadzi dobytok, oSipané a ovce
prokain hydrochlorid/adrenalin tartrat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Prokain hydrochlorid 40 mg (zodpoveda 34,65 mg prokainu)
Adrenalin tartrat 0,036 mg (zodpoveda 0,02 mg adrenalinu)

Pomocné latky:

Disiri¢itan sodny (E223)................. 1mg
Sodna sol’ metylparabénu (E219).... 1,15 mg
Edetat disodny........cccooevvviiinennnnn 0,1 mg

Ciry bezfarebny roztok bez viditeInych &astic.
4. INDIKACIE

Kone, hovidzi dobytok, osipané a ovce:
- lokalna anestézia s dlhotrvajucim anestetickym uc¢inkom
- infiltra¢na anestézia a perineuralna anestézia (pozri kapitolu 12).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat v Soku.

Nepouzivat' u zvierat s kardiovaskuldrnymi problémami.

Nepouzivat' u zvierat lieCenych sulfonamidmi.

Nepouzivat' u zvierat lie¢enych fenotiazinom (pozri kapitolu 12).

Nepouzivat’ s prchavymi anestetikami na baze cyklopropanu alebo halotanu (pozri kapitolu 12).
Nepouzivat na anestéziu oblasti s terminalnym obehom (usi, chvost, penis, atd’), vzhladom na
nebezpeéenstvo odumretia tkaniva po uplnej zastave obehu, v désledku pritomnosti adrenalinu (latka s
vazokonstrikénym pdsobenim).

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepodavat intravendzne alebo intraartikularne.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na lokalne anestetika ktoré patria do podskupiny esterov, alebo
v pripade moznych skrizenych alergickych reakcii na kyselinu p-aminobenzoovu a sulfonamidy.
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6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch moze prokain méze sposobit’ pokles krvného tlaku.

Zriedkavo, najmé u koni, méze byt po podani prokainu pozorovana drazdivost CNS (agitacia, tras,
kice).

Alergické reakcie na prokain st pomerne Casté; iba v zriedkavych pripadoch boli pozorované
anafylaktické reakcie.

Precitlivenost’ na lokélne anestetikd, ktoré patria do podskupiny esterov je znadma.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa moéze objavit' tachykardia (adrenalin). V pripade netmyselnej
intravaskularnej injekcie sa Casto objavuju toxické reakcie. Tieto reakcie sa prejavuji nabudenim
centralneho nervového systému (nepokoj, triaska, kic¢e) s naslednou depresiou. Smrt’ potom nastava
dosledkom paralyzy respiracnej sustavy. V pripade excitacie stuvisiacej s CNS, treba podat’ kratkodobo
poOsobiace barbituraty, rovnako ako pripravky na okyslenie mocu a tak podporit vyluCovanie
oblickami. V pripade alergickych reakcii podat’ antihistaminika alebo kortikoidy. Alergicky Sok by sa
mal lie¢it' adrenalinom.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

Ak zistite akékol'vek neZiaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky mo6Zete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, o$ipané a ovce.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na subkutanne a perineuralne podanie.

Lokalna anestézia, alebo infiltracia: injek¢ne aplikujte do podkozia alebo v okoli tkaniva ktoré ma
byt znecitlivené

2,5-10 ml lieku/zviera (zodpoveda 100-400 mg prokain hydrochloridu + 0,09 az 0,36 mg adrenalin
tartratu)

Perineuralna anestézia: aplikujte v blizkosti vetvy nervu
5-10 ml lieku/zviera (zodpoveda 200-400 mg prokain hydrochloridu + 0,18 az 0,36 mg adrenalin
tartratu).

Pre blokadu nervov dolnych koncatin u koni by mala byt’ davka rozdelena na dve alebo viac miest
vpichu v zavislosti od davky. Pozri tiez bod 12.

Uzaver moze byt otvoreny az 20-krat.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nepodavat intravendzne alebo intraartikularne.
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Aby nedoslo k neiimyselnému intravaskularnemu podaniu, spravne umiestnenie injekénej ihly by sa
malo dokladne skontrolovat’ aspiraciou, aby sa pred podanim injekcie skontrolovala pritomnost’ krvi.

10. OCHRANNE LEHOTY

Kone, hovidzi dobytok a ovce:
Miso a vnutornosti: 0 dni.
Milieko: 0 hodin.

Osipané:

Miso a vnutornosti: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevySujticej 25 °C. Uchovavat flasticku v skatul’ke, aby bola chranena pred
svetlom.

Nepouzivat’ tento liek po datume exspiracie uvedenom na obale po "EXP". Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIE

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh
Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V dosledku lokalneho poskodenia tkaniva, moze byt tazké podat’ anestéziu pomocou lokalnych
anestetik v okoli ran a abscesov.

Lokalnu anestéziu vykonavajte pri izbovej teplote. Pri vysSich teplotach, je riziko toxickych reakcii
vysSie vzhl'adom ku zvySovaniu absorpcie prokainu.

Rovnako ako u inych lokalnych anestetik obsahujicich prokain, liek by mal byt pouzivany s
opatrnostou u zvierat s epilepsiou alebo so zmenami dychacich alebo oblickovych funkcii.

Ak sa liek aplikuje v blizkosti okrajov rany moze viest' k nekréze pozdiz okrajov.

Liek by mal byt pouzivany s opatrnostou na blokadu nervov dolnych koncatin vzhl'adom na riziko
vzniku digitalnej ischémie.

Podavajte opatrne u koni z dovodu rizika, ze farba srsti v mieste vpichu natrvalo vybledne.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek méze podrazdit’ kozu, o¢i alebo ustnu sliznicu. Zabrante priamemu kontaktu s veterinarnym
liekom.

V pripade zasiahnutia koZze, oci alebo ustnej sliznice ich okamzite dokladne vyplachnite vodou. Ak
dojde k podrazdeniu, vyhladajte okamzite lekarsku pomoc a ukéazte pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

Nahodné samoinjikovanie méze mat’ kardiorespiraéné G¢inky a/alebo u¢inky na CNS. Malo by sa
zabranit nahodnému samoinjikovaniu.V pripade nahodného samoinjikovania vyhladajte ihned’
lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi. Neriadit’ vozidlo.
LCudia so znamou precitlivenostou na prokain, adrenalin alebo iné lokalne anestetika esterovej
skupiny, rovnako ako derivaty p-aminobenzoovej kyseliny a sulfénamidy by sa mali vyhnat” kontaktu
s veterinarnym liekom.

Pouzitie pocas gravidity a doj¢enia:
Prokain prechadza cez placentarnu bariéru a vylucuje sa do mlieka. Pouzivat’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Prokain inhibuje pdsobenie sulfonamidov vzhl’'adom k biotransformacii na kyselinu p-aminobenzoovu,
sulfonamidového antagonistu.

Prokain predlzuje pdsobenie myorelaxancii.

Prokain potenciuje u¢inok antiarytmik napr. prokainamidu.

Adrenalin potenciuje uc¢inok analgetickych anestetik na srdce.

Nepouzivajte s prchavymi anestetikami na baze cyklopropanu alebo halotanu, pretoze zvySuju
citlivost’ srdca na adrenalin (sympatomimetikum) a mézu spoésobovat’ arytmiu.

V désledku tychto interakcii moze veterinarny lekar upravit' davkovanie a mal by pozorne sledovat’
ucinky na zviera.

Nepodavat’ s inymi sympatomimetikami, pretoze mdzu sposobit’ zvysenie toxicity.

Pouzitie adrenalinu s inymi oxytocinovymi pripravkami moze sposobit’ hypertenziu.

Pri sti¢asnom uziti adrenalinu s digitalisovydmi glykozidmi (digoxin) méze dojst’ k zvySenému riziku
arytmii.

Niektoré antihistaminiké (chlorfeniramin) moézu zvysit’ ucinok adrenalinu.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):
Priznaky suvisiace s preddvkovanim koreluju s priznakmi, ktoré sa vyskytuji po neumyselnom
intravaskularnom podani , ako je popisané v kapitole 6.

Inkompatibility

Z dbévodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s dal§imi
veterindrnymi liekmi. Roztok je nekompatibilny s alkalickymi produktmi, taninovymi kyselinami
alebo kovovymi i6nmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

krabica s 1 liekovkou 50 ml
krabica s 1 liekovkou 100 ml
krabica s 1 liekovkou 250 ml
krabica s 10 liekovkami 100 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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