B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injek¢ni roztok

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Procaini hydrochloridum 40 mg
(odpovida procainum 34,65 mg)

Epinephrini tartras 0,036 mg

(odpovida epinephrinum 0,02 mg)

Pomocné latky:
Sodna sl methylparabenu (E 219) 1,14 mg
Disificitan sodny (E 223) 1 mg

Ciry bezbarvy az téméf bezbarvy roztok bez viditelnych astic.
3. Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata a ovce

4. Indikace pro pouziti

Lokalni anestezie s anestetickym u¢inkem 1-2 hodiny.
e Infiltra¢ni anestezie
e Perineuralni anestezie

5. Kontraindikace

NepouZivat:
- uzvitat v Soku
- uzvitat s kardiovaskularnim onemocnénim
- uzvitat, ktera jsou lé¢ena sulfonamidy
- uzvifat léCenych fenothiaziny (viz také bod ,,Zvlastni upozornéni’)

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na lokalni anestetika nalezejici do podskupiny esterti nebo v
ptipadé moznych alergickych zkiizenych reakci na kyselinu p-aminobenzoovou a sulfonamidy.
Nepodavat intraven6zn€ ani intraartikularne.

Nepouzivat ke znecitlivéni oblasti s terminalni cirkulaci (napf. usi, ocas, penis atd.) vzhledem k riziku
nekrozy tkané po Uplné zastaveé krevniho obehu z diivodu k ptitomnosti epinefrinu (vasokonstriktor).
Nepouzivat s anestetiky na bazi cyklopropanu nebo halotanu (viz také bod ,,Zvlastni upozornéni”).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Lokalni anesteticky uc¢inek prokainu nastupuje po 5 az 10 minutach. Doba u¢inku samotného prokainu
je kratka (max. 30 az 60 minut), pti ptidani epinefrinu do roztoku se doba pisobeni prodlouzi az na
90-120 minut. Nastup anestetického ucinku také zavisi na cilovych druzich a na véku zvitete.

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Z diivodu lokéalniho poSkozeni tkané miize byt obtizné znecitlivét rany nebo abscesy lokalnimi
anestetiky.

Provadéjte lokalni anestezii pfi stejné teplot€ jako je teplota v okoli. Pii vyssich teplotach je vyssi
riziko toxickych reakci z divodu vétsi absorpce prokainu.

Stejné jako ostatni lokalni anestetika s obsahem prokainu je tfeba veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat
s opatrnosti zvitatim s epilepsii, poruchami vedeni srde¢niho vzruchu, bradykardii, hypovolemickym
Sokem nebo se zménami respiracni a renalni funkce.

Pii injekénim podani do blizkosti okraji rany mtize veterinarni 1éCivy ptipravek zptisobit nekrozu
podél okrajii rany.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzivan s opatrnosti u znecitlivéni distalni ¢asti koncetiny
vzhledem k riziku vzniku digitalni ischemie.

Pouzivat s opatrnosti u koni vzhledem k riziku trvalého zbélani srsti v mist€ injek¢éniho podani.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na epinefrin, prokain nebo jina lokalni anestetika esterového typu i na
derivaty kyseliny p-aminobenzoové a sulfonamidy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lécivym ptipravkem.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mtze drazdit pokozku, o¢i a Gstni sliznici.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ofima a Ustni sliznici. Jakékoliv potiisnéni ihned oplachnéte velkym
mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Nahodné samopodani injekce mtze mit kardiorespira¢ni a/nebo CNS ucinky. Zabraiite nadhodnému
samopodani injekce. V ptipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem vyhledejte ihned I¢kafskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari. Nefid’te motorové vozidlo.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékarem. Prokain
prochazi placentarni bariérou a je vylucovan do mléka.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Prokain inhibuje ptisobeni sulfonamidt vzhledem k biotransformaci na kyselinu p-aminobenzoovou,
antagonistu sulfonamidt. Prokain prodluzuje G¢inek svalovych relaxantd. Prokain zvysuje u¢inek
antiarytmik, napf. prokainamidu.

Epinefrin potencuje ucinek analgezujicich anestetik na srdce.

Nepouzivejte s anestetiky na bazi cyklopropanu nebo halotanu, protoze zvysuji citlivost srdec¢niho
svalu na epinefrin (sympatomimetikum) a mize dojit k arytmii.

Nepodavejte spolecné s jinymi sympatomimetiky, protoze by to mohlo mit za nasledek zvysenou
toxicitu.

Pfi podavani epinefrinu s oxytocickymi latkami mtze dojit k hypertenzi.

Pti pouzivani epinefrinu spole¢né s digitalisovymi glykosidy (jako je digoxin) muze dojit ke
zvySenému riziku arytmii.

Ur¢ita antihistaminika (jako je chlorfeniramin) mohou potencovat ucinek epinefrinu.

S ohledem na tyto interakce mutze veterinarni 1ékat upravit davkovani a mél by peclivé monitorovat
ucinky na zvite.

Predavkovani:
Ptiznaky po predavkovani odpovidaji ptiznakiim, které se projevi po neumyslném intravaskularnim
podani, viz bod ,,Nezadouci u¢inky”.

<Zvl1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:>

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. Roztok je inkompatibilni s alkalickymi produkty,
kyselinou taninovou a s kovovymi ionty.




7.  Nezadouci ucinky

Koné, skot, prasata a ovce:
Casté (1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat):
Alergické reakce!

Vzacné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych zvirat):
Anafylaxe?

Neznama Cetnost (z dostupnych udajti nelze urcit):
Hypotenze?, tachykardie*; Vzruseni®, neklid®, tfes>®, kiece>¢, deprese®, uhyn®’.

! Na prokain. Je znama piecitlivélost na lokalni anestetika z podskupiny esterti. Ma byt 1é¢ena
podanim antihistaminik nebo kortikoida.

2Ve vzacnych ptipadech byly pozorovany anafylaktické reakce. Alergicky Sok ma byt 1é¢en
epinefrinem.

3 Zpusobena prokainem.

4Ve vyjime¢nych ptipadech, zptisobena adrenalinem.

5 Zejména u koni, po podani prokainu 1ze pozorovat jev podrazdéni CNS.

¢ Podrazdéni CNS se muze objevit v ptipadé netimyslné intravaskularni injekéni aplikace. Maji byt
podany kratce pisobici barbituraty i ptipravky k acidifikaci moci, podporujici tak renalni exkreci.
7 Jako dusledek respiracni paralyzy.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Subkutanni a perineuralni podani.
Nastup a doba trvani ucinku viz bod ,,Zv1astni upozornéni”.

1. Lokalni nebo infiltra¢ni anestezie
Injekéni podéani do podkozi nebo v blizkosti pfislusné oblasti.

2,5-10 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto (tj. 100400 mg prokain hydrochloridu +
0,09-0,36 mg epinefrin-tartratu)

2. Perineuralni anestezie
Injekéni podéni v blizkosti vétve nervu.

5-10 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto (tj. 200400 mg prokain hydrochloridu +
0,18-0,36 mg epinefrin-tartratu)


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pro znecitlivéni distalni ¢asti koncetiny u koni by méla byt davka rozdélena mezi dvé nebo vice mist
injek¢éniho podani v zavislosti na davce. Viz bod ,,Zvlastni upozornéni”.

Zatku Ize propichnout max. 25krat.

9. Informace o spravném podavani

Aby se zabranilo nahodnému nitrozilnimu podani, je tieba ovéfit spravné umisténi jehly aspiraci.
10. Ochranné lhity

Skot, ovce a kon¢:

Maso: Bez ochrannych lhit.
MiIéko: Bez ochrannych lhtit.
Prasata:

Maso: Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiket¢ a
krabicce po ,,Exp”. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dna.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/054/19-C

Velikosti baleni

100 ml, 250 ml, 5 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

09/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Mistni zastupci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci Gcinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

<17. DalSi informace>
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