SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injek¢ni roztok pro kon¢, skot, prasata a ovce

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Procaini hydrochloridum 40 mg (odpovida 34,65 mg procainum)
Epinephrini tartras 0,036 mg (odpovida 0,02 mg epinephrinum)
Pomocné latky:

Disific¢itan sodny (E223) 1 mg

Sodna stl methylparabenu (E219) 1,15 mg

Dinatrium-edetat 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic.

KLINICKE UDAIJE

Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata a ovce.

Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Konég, skot, prasata a ovce:
- lokalni anestezie s dlouhotrvajicim anestetickym ucinkem.
- infiltra¢ni anestezie a perineuralni anestézie (viz bod 4.5).

Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat v Soku.
Nepouzivat u zvitat s kardiovaskularnimi problémy.
Nepouzivat u zvitat 1éCenych sulfonamidy.
Nepouzivat u zvifat lécenych fenothiaziny (viz bod 4.8).
Nepouzivat s prchavymi anestetiky na bazi cyklopropanu ¢i halotanu (viz bod 4.8).
Nepouzivat pro anestézii oblasti s termindlnim ob&hem (usi, ocas, penis, atd.), vzhledem k
nebezpeci odumieni tkan€ po uplné zastavé obéhu v dusledku pritomnosti epinefrinu (latky s
vazokonstrikénim ptsobenim).

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych

latek.

Nepodévat intravenozné€ nebo intraartikularne.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na lokalni anestetika, které patii do podskupiny estert
nebo v pripadé moznych alergickych zktizenych reakci na p-aminobenzoovou kyselinu a
sulfonamidy.
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Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy
druh

Nejsou.
Zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Aby nedoslo k neumyslnému intravaskuldrnimu podani, spravné umisténi injek¢ni jehly by
mélo byt diikladné ovéreno aspiraci, aby se pred aplikaci zkontrolovala neptitomnost krve.
Anestézie provadénd lokalnimi anestetiky muze byt ztizena v dusledku mistniho poskozeni
tkané poranénimi nebo abscesy.

Proved'te lokalni anestezii pti pokojové teploté. Pi vyssich teplotach je riziko toxickych reakei
veétsi vzhledem ke zvySovani absorpce prokainu.

Stejné jako u jinych lokalnich anestetik obsahujicich prokain by mél byt ptipravek pouzivan s
opatrnosti u zvifat s epilepsii nebo se zménami funkce dychacich cest nebo ledvin.

Po aplikaci v blizkosti okraje rany mtze ptipravek vést k nekroze podél okrajti.

Ptipravek by mél byt pouzivan s opatrnosti u znecitlivéni distalni ¢asti koncetiny vzhledem
k riziku vzniku digitalni ischemie.

Podavejte opatrné u koni z divodu rizika, ze barva srsti v misté injekéniho podani trvale
vybledne.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podévaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim
Pripravek mutze podrazdit kazi, o€i nebo TUstni sliznici. Zabrante pfimému kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. V piipad¢ potiisnéni kiize, o¢i nebo Gstni sliznice je ihned
vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Nahodné samopodani mtze mit kardiorespiracni a/nebo CNS tucinek. Zabrante ndhodnému
samopodani. V pfipadé¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem
vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kati. Netid'te motorové vozidlo.

Lidé se znamou precitlivélosti na prokain, epinefrin nebo jina lokalni anestetika esterové
skupiny, stejn¢ jako derivaty p-aminobenzoové kyseliny a sulfonamidy by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych piipadech muze prokain zpisobit pokles krevniho tlaku.

Vzacné, zejména u koni, mize dojit po podani prokainu k podrazdéni CNS (neklid, ties,
kiece).

Alergické reakce na prokain jsou pomérné cCasté; pouze ve vzacnych piipadech byly
pozorovany anafylaktické reakce.

Precitlivélost na lokalni anestetika, které patii do podskupiny esterti, je znama.

Ve vzacnych pripadech se muze objevit tachykardie (epinefrin). V pfipadé netimyslné
intravaskularni aplikace se casto objevuji toxické reakce. Tyto reakce se projevuji
podrazdénim centralniho nervového systému (neklid, tfes, kiece) s nédslednou depresi. Smrt
pak nastava dusledkem paralyzy respiracni soustavy. V ptipadé podrazdéni spojenych s CNS
je tfeba podat kratkodobé pisobici barbituraty, stejné jako piipravky pro okyseleni moci a
podpofit tak vylu¢ovani ledvinami.

V piipad¢ alergickych reakci mohou byt podana antihistaminika nebo kortikoidy.
Alergicky Sok by se mél 1é¢it epinefrinem.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)
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- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetne ojedinélych hlaseni).
Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Prokain prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do mléka. Pouzit pouze po zvéazeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékaem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce

Prokain inhibuje ptsobeni sulfonamidt vzhledem k biotransformaci na kyselinu p-
aminobenzoovou, coZ je antagonista sulfonamidu.

Prokain prodluzuje pisobeni myorelaxancii.

Prokain zesiluje uc¢inek antiarytmik, napt. prokainamidu.

Epinefrin zesiluje u¢inek analgetickych anestetik na srdce.

Nepouzivat s prchavymi anestetiky na bazi cyklopropanu ¢i halotanu, protoze zvySuji srde¢ni
citlivost na epineftrin (sympatomimetikum) a mohou zpiisobovat arytmii.

V disledku téchto interakci mtze veterinarni lékat upravit davkovani a mél by pozorné
sledovat ucinky na zvire.

Nepodavat s jinymi sympatomimetiky, protoze mtizou zptisobit zvyseni toxicity.

Pti pouziti adrenalinu s jinymi oxytocinovymi piipravky mtze zpasobit hypertenzi.

Pti souc¢asném uziti adrenalinu s digitalisovymi glykosidy (digoxin) mize dojit ke zvySenému
riziku arytmif.

Nektera antihistaminika (chlorfeniramin) mohou zvysit uc¢inek adrenalinu.

Podavané mnozstvi a zpiisob podani
- Subkutanni a perineuralni podani.
Lokalni nebo infiltraéni anestezie: injek¢éni podani do podkoZzi nebo v blizkosti pfislusné
oblasti

2,5-10 ml pfipravku pro foto (odpovida 100-400 mg prokain hydrochloridu + 0,09 az 0,36
mg epinefrin tartratu)

Perineuralni anestezie: injekéni podani v blizkosti vétve nervu
5-10 ml ptipravku pro tofo (odpovida 200-400 mg prokain hydrochloridu + 0,18 az 0,36
mg epinefrin tartratu)
Pro znecitlivéni distalni casti koncetiny u koni by méla byt davka rozd€lena mezi dvé
nebo vice mist injekéniho podani v zavislosti na davce. Viz také bod 4.5.
Zatka muze byt propichnuta az 20-krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

4.11

Pfiznaky spojen¢ s predavkovanim koreluji s pfiznaky, které nastaly po neumyslné
intravaskularni aplikaci, jak je popsano v kapitole 4.6.

Ochranna(é) lhuta(y)

Koné, skot a ovce:
Maso: Bez ochrannych lht.
Miléko: Bez ochrannych
lhit.

Prasata:
Maso: Bez ochrannych lhit.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: anestetika lokalni, prokain, kombinace.
ATCvet kod: QNO1BAS2.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Prokain

Prokain je syntetické lokalni anestetikum, které patii do skupiny estert.
Jde o ester kyseliny p-aminobenzoové povazované za lipofilni ¢ast této molekuly. Prokain ma
stabiliza¢ni u¢inek na membranu, coz vede ke sniZzeni propustnosti membrany nervovych
buné¢k a tim ke snizené difuzi sodnych a draselnych iontd. Timto zplisobem je naruSena tvorba
akénich potenciall a prenos signalu je inhibovan. Tato inhibice vede k lokalni anestezii, ktera
je reverzibilni. Nervova vlakna vykazuji odliSnou citlivost na lokalni anestetika, ktera je dana
tloustkou myelinové pochvy: vlakna, ktera nejsou obklopena myelinovou pochvou, jsou
nejcitlivéjsi a vlakna s tenkou vrstvou myelinu se anestetizuji rychleji nez ta, ktera jsou
obklopena siln€j$i myelinovou pochvou.
Prokain ma dobu latence od 5 do 10 minut po subkutdnnim podani. Prokain ma kratké trvani
ucinku (maximalné¢ 30 - 60 minut); pfidanim epinefrinu do roztoku je trvani wUcinku
prodlouzené az na 45 - 90 minut. Rychlost, pfi které nastupuje anestezie, zavisi na druhu
zvifat a véku.
Kromeg vlastnosti lokalniho anestetika ma prokain také vazodilatacni a antihypertenzni Gc¢inek.
Epinefrin
Epinefrin je katecholamin se sympatomimetickymi vlastnostmi. To zpdsobuje lokalni
vazokonstrikci, kterd zpomaluje vstiebavani prokain hydrochloridu, prodluzuje anesteticky
ucinek prokainu. Pomala reabsorpce prokainu snizuje riziko systémovych toxickych uc€inkd.
Epinefrin ma také povzbuzujici ucinek na myokard.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prokain

Po parenteralnim podani se prokain rychle vstfebava v krvi, a to zejména s ohledem na své
vazodilatacni vlastnosti. Absorpce zavisi i od stupné vaskularizace v misté injekéniho podani.
Trvani tcinku je pomérné kratké, vzhledem k rychlé hydrolyze sérovou cholinesterazou.
Pridavek epinefrinu, ktery ma vazokonstrik¢ni ucinek, zpomaluje vstiebavani a prodluzuje
lokalni anesteticky ucinek.

Vazba na proteiny je zanedbatelna (2%).

Prokain nepronikd snadno do tkan¢, v disledku jeho Spatné rozpustnosti v tucich. Nicméné
pronika do centralniho nervového systému a plodové plazmy.

Prokain je rychle a téméf Uplné hydrolyzovan na p-aminobenzoovou kyselinu a
diethylaminoetanol nespecifickymi pseudocholinesterdzami, hlavné ptitomnymi v plazmeé, ale
i v mikrosomech jater a dalSich tkanich. Kyselina p-aminobenzoova, ktera inhibuje t¢inek
sulfonamidd, je konjugovana napiiklad s kyselinou glukuronovou a je vylu¢ovana ledvinami.
Dietilaminoetanol, ktery je aktivni metabolit, se rozklad4 v jatrech. Metabolismus prokainu
vykazuje druhovou specifitu a u jednotlivych druhti zvirat se lisi. Plazmovy poloc¢as prokainu
je kratky (60 - 90 minut). Je rychle a zcela vylou¢en ledvinami ve form& metabolitti. Renalni
clearance zavisi na pH moci: v piipad€ kyselého pH je renalni exkrece vyssi; v piipadé, ze je
hodnota pH alkalicka, je eliminace pomale;jsi.

Epinefrin

Po parenteralnim podani se epinefrin dobfe absorbuje, ale pomalu, vzhledem k vazokonstrikci
vyvolané samotnou latkou. Lze ho nalézt pouze v malych mnozstvich v krvi, protoze je
reabsorbovan v tkanich.

Epinefrin a jeho metabolity se rychle §ifi do riznych organd.

Epinefrin je preménén na neaktivni metabolity v tkanich a v jatrech enzymem
monoaminooxidazou (MAOQO) a katechol-O-methyltransferazou (COMT).
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Systemicka ucinnost epinefrinu je kratka vzhledem k rychlosti jeho vyluCovani, ke kterému
dochézi ptevazné renalni cestou ve form¢ neaktivnich metabolitt.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Disific¢itan sodny (E223)

Sodna sil methylparabenu

(E219) Dinatrium-edetat

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova, ziedéna (pro upravu

pH)
Voda pro injekci
Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy ptipravek nesmi byt
misen s zddnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.
Roztok neni kompatibilni s alkalickymi produkty, taninem nebo ionty kovt.

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicka z tmavého skla typu 11, uzaviena chlorobutylovou silikonizovanou gumovou
zatkou typu I a flip-off hlinikovou pertli, v papirové krabicce.

Velikosti

baleni:

6.6

krabicka s 1 lahvi¢kou 50 ml
krabicka s 1 lahvi¢kou 100 ml
krabic¢ka s 1 lahvi¢kou 250 ml
krabicka s 10 lahvickami 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatfeni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii.
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