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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pronestesic, 40 mg/ml + 0,036 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms ir avims
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliyjy medziagy:

prokaino hidrochlorido 40 mg (atitinka 34,65 mg prokaino),

epinefrino tartrato 0,036 mg (atitinka 0,02 mg epinefrino);

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija bitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio metabisulfitas (E223) 1mg

Natrio metilparahidroksibenzoatas (E219) 1,15 mg

Dinatrio edetatas 0,1 mg

Natrio chloridas

Atskiesta hidrochlorido rtgstis (pH reguliatorius)

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis tirpalas, kuriame néra matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés ir avys.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vietinei anestezijai, turinciai ilgalaikj anestezuojamajj poveikj,
Infiltracinei anestezijai ir perineuralinei anestezijai (zr. 3.5 p.).

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti $oko biisenos gyviinams.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems sirdies ir kraujagysliy ligomis.

Negalima naudoti gyviinams, gydomiems sulfonamidais.

Negalima naudoti gyviinams, gydomiems fenotiazinu (zr. 3.8. p.).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai is
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui vietiniams anestetikams, priklausantiems esteriy
pogrupiui, arba galimy kryzminiy alerginiy reakcijy j p-aminobenzoing rugstj ir sulfonamidus atveju.
Negalima naudoti su dujiniais anestetikais, kuriy sudétyje yra ciklopropano ar halotano (zr. 3.8. p.).



Negalima naudoti anestezijai daug kapiliary turin¢iose srityse, tokiose kaip ausys, uodega, varpa ir t. t.
dél epinefrino (medziagos, pasizymincios Kraujagysles paralyziuojan¢iu poveikiu) sukeliamos audiniy
nekrozés rizikos visiskai nutrtikus kraujotakai.

Neskirti intraveniniu biidu ir nesvirksti j sgnarius.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Siekiant isvengti atsitiktinio intravaskulinio naudojimo, prie$ susvirksciant reikia kruopsciai patikrinti
ar gerai jvesta injekciné adata ir, ar néra kraujo.

Dél vietiniy audiniy pazeidimy gali bati sunku anestezuoti zaizdas ar pilinius naudojant vietinius
anestetikus.

Vieting anestezija reikia atlikti aplinkos temperattroje. Esant aukstesnei temperatarai, didesné toksiniy
reakcijy rizika dél didesnés prokaino absorbcijos.

Kaip ir kity vietiniy anestetiky, kuriy sudétyje yra prokaino, atveju, veterinarinis vaistas turi bati
atsargiai naudojamas gyvinams, sergantiems epilepsija ar turintiems kvépavimo taky ar inksty
funkcijos pakitimy.

Veterinarinj vaistg j$virkstus Salia Zaizdos krasty, zaizdos krastai gali nekrozuoti.

Veterinarinj vaistg reikia atsargiai naudoti apatinése galiiniy dalyse dél galtiniy iSemijos rizikos.
Atsargiai naudoti arkliams, nes plaukai injekcijos vietoje gali pabalti visam laikui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviunams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prokainui, epinefrinui arba kitiems esteriy pogrupio
vietiniams anestetikams, taip pat p-aminobenzenkarboksirtigsties ir sulfonamidy dariniams

turi vengti salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ir burnos gleiving. Vengti tiesioginio veterinarinio vaisto
saly¢io su oda. Patekus ant odos, j akis ar burnos gleiving, nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.
Atsiradus sudirginimui, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti
informacinj lapelj ar etikete.

Atsitiktinai jsisvirkstus, tai gali paveikti Sirdies /kvépavimo ir (arba) centrinés nervy sistemos (CNS)
veikla. Reikia stengtis iSvengti atsitiktinio jsisvirkstimo.

Atsitiktinai jsisvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete. Nevairuoti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliams, galvijams, kiauléms ir avims:

Dazna Alerginé reakcija?
(1-10 gyvuny i8 100 gydyty gyviiny)

Reta Anafilaksinio tipo reakcija®
(1-10 gyvany i§ 10 000 gydyty
gyviny)




Labai reta Hipotenzija
(<1 gyviinas § 10 000 gydyty Ijaudrinimas®, Drebulys®, Traukuliai®

ST i . Tachikardija®
gyviny, jskaitant atskirus pranesimus)

Nenustatyto daznumo Padidéjusio jautrumo reakcija®
(negali biti nustatytas i§ pricinamy | Neramumas', Drebulys', Traukuliai’, Depresija’, Mirtis"d

duomeny)

& Galima skirti antihistamininiy preparaty ar kortikoidy.

® Galima gydyti epinefrinu.

¢Skyrus prokaino, labai retais atvejais, ypa¢ arkliams, galima pastebéti CNS jautrumo pakitimus
4Del epinefrino

¢ Vietiniams anestetikams, priklausantiems esteriy pogrupiui

fNety¢inis suleidimas j kraujagysle gali sujaudinti centring nervy sistemg.

Kad biity skatinamas issiskyrimas per inkstus, reikia skirti trumpai veikianéiy barbitiraty, taip pat
produkty, skirty Slapimui rigstinti.

9 Dél kvépavimo paralyziaus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Prokainas prasiskverbia per placenta ir i$siskiria j pieng. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui atitinkamai jvertinus naudos ir rizikos santykj.



3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Prokainas slopina sulfonamidy veikimg dél biotransformacijos j p-aminobenzoing rtgstj —
sulfonamido antagonista.

Prokainas pailgina miorelaksanty veikima.

Prokainas skatina antiaritmiky, pvz., prokainamido, veikima.

Epinefrinas skatina analgeziniy anestetiky poveiki Sirdziai.

Negalima naudoti su dujiniais anestetikais, kuriy sudétyje yra ciklopropano ar halotano, nes jie didina
Sirdies jautruma epinefrinui (simpatomimetikui) ir gali sukelti aritmija.

Dél $iy saveiky veterinarijos gydytojas gali pakoreguoti doze ir turi atidziai stebéti poveikj gyvinui.
Negalima naudoti kartu su kitais simpatomimetikais, nes gali padidéti toksiskumas.

Jei adrenalinas vartojamas kartu su oksitocikais, gali pasireiksti hipertenzija.

Padidéjusi aritmijy rizika gali pasireiksti, jei adrenalinas naudojamas kartu su digitalio glikozidu (kaip
digoksinas).

Tam tikri antihistamininiai vaistai (kaip chlorfeniraminas) gali sustiprinti adrenalino poveikj.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti po oda ir aplink nervus.

Vietiné arba infiltraciné anestezija: Svirksti i poodj ar aplink anestezuotina vieta.

2,5-10 ml vaisto vienam gyvunui (atitinka 100-400 mg prokaino hidrochlorido + 0,09-0,36 mg
epinefrino tartrato).

Perineuraliné anestezija: Svirksti netoli nervo $akos.

5-10 ml vaisto vienam gyviinui (atitinka 200-400 mg prokaino hidrochlorido + 0,18-0,36 mg
epinefrino tartrato).

Naudojant arkliy galtiniy apatinéms dalims, doze reikia paskirstyti dviem ar daugiau injekcijos viety
priklausomai nuo dozés. Taip pat zr. 3.5 p.

Buteliuko kamstelj galima pradurti iki 20 karty.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei baitina)

Su perdozavimu susije simptomai koreliuoja su simptomais, pasireiskianciais atsitiktinai susvirkstus j
kraujagysle, kaip aprasyta 3.6 p.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

3.12. ISlauka

Arkliams, galvijams ir avims:
skerdienai ir subproduktams — 0 pary,
pienui — 0 val.

Kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — 0 pary.



4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QN01BA52
4.2. Farmakodinamika

Prokainas

Prokainas yra sintetinis vietinis anestetikas, priklausantis esteriy grupei.

Tai yra p-aminobenzoinés rugsties esteris, kuris laikomas lipofiline sios molekulés dalimi. Prokainas
pasizymi membranos stabilizuojamuoju poveikiu, t. y. jis mazina nerviniy lasteliy membranos
pralaiduma, neleidzia i3sisklaidyti natrio ir kalio jonams. Sitaip néra veikimo potencialo ir slopinamas
suzadinimas. D¢l $io slopinimo pasiekiama vietiné anestezija, kuri yra griztamoji. Nervinés skaidulos
pasizymi skirtingu jautrumu vietiniams anestetikams, kurj lemia mielino apvalkalo storis: skaidulos,
kuriy nesupa mielino apvalkalas, yra pacios jautriausio, o skaidulos, turin¢ios plong mielino sluoksnj,
anestezuojamos grei¢iau negu tos, kurias supa storesnis mielino sluoksnis.

Prokaino latentinis laikotarpis yra nuo 5 iki 10 minuciy, susvirkStus po oda.

Prokaino poveikis trumpas (daugiausiai 30—60 minuciy); tirpalg papildzius epinefrinu, poveikis
pailgéja iki 45-90 minuciy. Greitis, kuriuo pasiekiama anestezija, priklauso nuo gyvino rasies ir
amziaus.

Be vietinés anestezijos savybiy, prokainas pasizymi ir kraujagysliy ple¢iamuoju bei antihipertenziniu
poveikiu.

Epinefrinas
Epinefrinas yra katecholaminas, pasizyminti simpatomimetinémis savybémis. Jis sukelia vietinj

kraujagysliy susiauré¢jima, todél sulétéja prokaino hidrochlorido abrosbcija ir pailgéja prokaino
anestezinis veikimas. D¢l 1étos prokaino reabsorbcijos mazéja sisteminio toksinio poveikio rizika.
Epinefrinas taip pat veikia kaip miokardo stimuliatorius.

4.3. Farmakokinetika

Prokainas

Panaudojus parenteriniu budu, prokainas greitai reabsorbuojamas kraujyje, ypa¢ dél jo savybés plésti
kraujagysles. Absorbcija priklauso ir nuo vaskuliarizacijos laipsnio injekcijos vietoje. Poveikis yra
santykinai trumpas dél greitos hidrolizés veikiant serumo cholinesterazei. Papildzius epinefrinu,
pasizyminciu kraujagysliy siaurinamuoju poveikiu, sulétéja absorbcija ir pailgéja anestezinis poveikis.
Junglumas su baltymais yra nereikSmingas (2 %).

Dél prasto tirpumo riebaluose prokainas nelengvai prasiskverbia j audinius. Taciau jis prasiskverbia j
centring nervy sistemg ir gemalo plazma.

Prokainas greitai ir beveik visiskai hidrolizuojamas j p-aminobenzoing riigstj ir dietilaminoetanolj
nespecifinémis pseudocholinesterazémis, kuriy daugiausiai yra plazmoje, bet yra ir kepeny bei kity
audiniy mikrosomose. P-aminobenzoiné riigstis, kuri slopina sulfonamidy poveikj, savo ruostu
jungiasi su, pvz., gliukurono riigstimi, ir yra paSalinama per inkstus. Dietilaminoetanolis, kuris yra
aktyvus metabolitas, suyra kepenyse. Prokaino apykaita skiriasi priklausomai nuo gyviino rasies.
Prokaino plazmos puséjimo laikas yra trumpas (60-90 minuéiy). Jis greitai ir visiSkai pasi$alina per
inkstus kaip metabolitai. Salinimas per inkstus priklauso nuo $lapimo pH: kai pH ragstinis,
i$siskyrimas per inkstus yra didesnis, kai pH Sarminis, Salinimas yra létesnis.

Epinefrinas
Panaudojus parenteriniu budu, epinefrinas absorbuojamas gerai, bet létai dél Sios medziagos

sukeliamo kraujagysliy susiauréjimo. Kraujyje jo galima rasti tik nedidelius kiekius, nes jis jau biina
reabsorbuotas audiniy.

Epinefrinas ir jo metabolitai greitai pasiskirsto skirtinguose organuose.

Monoamino oksidazés (MAO) fermentai ir katechol-o-metiltransferazé (COMT) audiniuose ir
kepenyse transformuoja epinefring j neaktyvius metabolitus.

Sisteminis epinefrino veikimas yra trumpas dél to, kad jis greitai iSskiriamas, daugiausiai neaktyviy
metabolity forma per inkstus.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su Kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote; — 28 dienos.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobadis ir sudedamosios dalys

Il tipo gintaro spalvos stiklo buteliukas su | tipo chlorbutilo silikonizuotu guminiu kamsteliu ir
nupléSiamu aliumininiu gaubteliu, kartoningje dézutéje.

Pakuoc¢iy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 250 ml buteliukas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra desimt 100 ml buteliuky.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija <ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/16/2341/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2016-04-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-12-17



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A.ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté:
50 ml buteliukas

100 ml buteliukas
250 ml buteliukas

10 x 100 ml buteliuky

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pronestesic, 40 mg/ml + 0,036 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS) |

Kiekviename ml yra:prokaino hidrochlorido 40 mg (atitinka 34,65 mg
prokaino),
epinefrino tartrato 0,036 mg (atitinka 0,02 mg epinefrino).

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 100 ml

[4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

v ™ o=pr

5. INDIKACIJA (-OS) |

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) |

Svirksti po oda ir aplink nervus.

7. 1ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 0 pary,
pienui — 0 val.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 28 dienos.
Pradarus kamstelj, sunaudoti iki...
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El SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

[10.  NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL")

Pries naudojimag perskaityti pakuotés lapelj.

[11.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI"

Tik veterinariniam naudojimui.

112.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIK*U

Saugoti nuo vaiky.

113.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.

114. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

Registracijos Nr.:
LT/2/16/2341/001-004

[15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml etiketé
250 ml etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:prokaino hidrochlorido 40 mg (atitinka 34,65 mg
prokaino),
epinefrino tartrato 0,036 mg (atitinka 0,02 mg epinefrino).

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

™ ™ o 0r

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda ir aplink nervus.
Prie$ naudojimg bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — O pary,
pienui — 0 val.

6.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 28 dienos.
Pradarus kamstelj, sunaudoti iki. ..

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti kartoningje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.
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El SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pronestesic

v ™ o=py

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekviename ml yra:
prokaino hidrochlorido 40 mg (atitinka 34,65 mg prokaino),
epinefrino tartrato 0,036 mg (atitinka 0,02 mg epinefrino).

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, - 28 dienos.
Pradarus kamstelj, sunaudoti iki...
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B.PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Pronestesic, 40 mg/ml + 0,036 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiaulems ir avims
2. Sudétis

Kiekviename ml yra:

Veikliyjy medziagy:

prokaino hidrochlorido 40 mg (atitinka 34,65 mg prokaino),
epinefrino tartrato 0,036 mg (atitinka 0,02 mg epinefrino);
pagalbiniy medziagy:

natrio metabisulfito (E223) 1 mg,

natrio metilparahidroksibenzoato (E219) 1,15 mg,

dinatrio edetato 0,1 mg.

Skaidrus bespalvis tirpalas, kuriame néra matomy daleliy.
8l Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés ir avys.

™ ™ expy

4, Naudojimo indikacijos

Arkliams, galvijams, kiauléms ir avims: vietinei anestezijai, turin¢iai ilgalaikj anestezuojamajj
poveiki.
Infiltracinei anestezijai ir perineuralinei anestezijai (zr. “Specialieji jspéjimai” p.).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti $oko biisenos gyviinams.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy ligomis.

Negalima naudoti gyviinams, gydomiems sulfonamidais.

Negalima naudoti gyviinams, gydomiems fenotiazinu (zr. “Specialieji jspéjimai” p.).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai is
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui vietiniams anestetikams, priklausantiems esteriy
pogrupiui, arba galimy kryzminiy alerginiy reakcijy j p-aminobenzoing rugstj ir sulfonamidus atveju.
Negalima naudoti su dujiniais anestetikais, kuriy sudétyje yra ciklopropano ar halotano (zr. “Specialieji
ispéjimai”).

Negalima naudoti anestezijai daug kapiliary turin¢iose srityse, tokiose kaip ausys, uodega, varpa ir t. t.
dél epinefrino (medziagos, pasizymincios Kraujagysles paralyziuojanciu poveikiu) sukeliamos audiniy
nekrozés rizikos visiskai nutrtikus kraujotakai.

Neskirti intraveniniu biidu ir nesvirksti j sgnarius.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji ispéjimai:

Nera.

Specialiosios atsargumo priemongs, siekiant uZtikrinti saugy naudojima paskirties riasiy gyvinams

Siekiant isvengti atsitiktinio intravaskulinio naudojimo, prie$ susvirks¢iant reikia kruopsciai patikrinti
ar gerai jvesta injekciné adata ir, ar néra kraujo.

Dél vietiniy audiniy pazeidimy gali bati sunku anestezuoti zaizdas ar pilinius naudojant vietinius
anestetikus.

Vieting anestezija reikia atlikti aplinkos temperattroje. Esant aukstesnei temperatiirai, didesné toksiniy
reakcijy rizika dél didesnés prokaino absorbcijos.

Kaip ir kity vietiniy anestetiky, kuriy sudétyje yra prokaino, atveju, veterinarinis vaistas turi bati
atsargiai naudojamas gyviinams, sergantiems epilepsija ar turintiems kvépavimo taky ar inksty
funkcijos pakitimy.

Veterinarinj vaistg j$virkstus Salia Zaizdos krasty, zaizdos kra$tai gali nekrozuoti.

Veterinarinj vaistg reikia atsargiai naudoti apatinése galiiniy dalyse dél galtiniy iSemijos rizikos.
Atsargiai naudoti arkliams, nes plaukai injekcijos vietoje gali pabalti visam laikui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviunams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prokainui, epinefrinui arba kitiems esteriy pogrupio
vietiniams anestetikams, taip pat p-aminobenzenkarboksirtigsties ir sulfonamidy dariniams

turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ir burnos gleiving. Vengti tiesioginio veterinarinio vaisto
saly¢io su oda. Patekus ant odos, j akis ar burnos gleiving, nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.
Atsiradus sudirginimui, reikia nedelsiant Kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti
informacinj lapelj ar etikete.

Atsitiktinai jsisvirkstus, tai gali paveikti $irdies /kvépavimo ir (arba) centrinés nervy sistemos (CNS)
veiklg. Reikia stengtis iSvengti atsitiktinio jsisvirkstimo.

Atsitiktinai jsisvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete. Nevairuoti.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Prokainas prasiskverbia per placentg ir iSsiskiria j pieng. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui atitinkamai jvertinus naudos ir rizikos santykj.
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Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Prokainas slopina sulfonamidy veikimg dél biotransformacijos j p-aminobenzoing rtgstj —
sulfonamido antagonista.

Prokainas pailgina miorelaksanty veikima.

Prokainas skatina antiaritmiky, pvz., prokainamido, veikima.

Epinefrinas skatina analgeziniy anestetiky poveiki Sirdziai.

Negalima naudoti su dujiniais anestetikais, kuriy sudétyje yra ciklopropano ar halotano, nes jie didina
Sirdies jautruma epinefrinui (simpatomimetikui) ir gali sukelti aritmija.

Dél $iy saveiky veterinarijos gydytojas gali pakoreguoti doze ir turi atidziai stebéti poveikj gyvinui.
Negalima naudoti kartu su kitais simpatomimetikais, nes gali padidéti toksiskumas.

Jei adrenalinas vartojamas kartu su oksitocikais, gali pasireiksti hipertenzija.

Padidéjusi aritmijy rizika gali pasireiksti, jei adrenalinas naudojamas kartu su digitalio glikozidu (kaip
digoksinas).

Tam tikri antihistamininiai vaistai (kaip chlorfeniraminas) gali sustiprinti adrenalino poveikj.

Perdozavimas

Su perdozavimu susij¢ simptomai koreliuoja su simptomais, pasireiskianciais atsitiktinai susvirkstus j
kraujagysle, kaip aprasyta “Nepageidaujamos reakcijos” p.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su Kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliams, galvijams, kiauléms ir avims:

Dazna Alerginé reakcija?
(1-10 gyvuny i 100 gydyty gyviny)

Reta Anafilaksinio tipo reakcija (sunki alerginé reakcija)®
(1-10 gyvuny is 10 000 gydyty

gyvuny)

Labai reta Hipotenzija (Zemas kraujospiidis)

Ijaudrinimas®, Drebulys®, Traukuliai®

(<1 gyviinas i 10 000 gydyty Tachikardija (greitas sirdies ritmas)?

gyviany, jskaitant atskirus pranesimus)

Nenustatyto daznumo Padidéjusio jautrumo reakcija®
(negali biiti nustatytas i§ prieinamy | Neramumas', Drebulys', Traukuliaif, Depresija’, Mirtis"®

duomeny)
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aGalima skirti antihistamininiy vaisty ar kortikoidy.

® Galima gydyti epinefrinu.

¢ Skyrus prokaino, labai retais atvejais, ypac arkliams, galima pastebéti CNS jautrumo pakitimus

d Dél epinefrino

¢ Vietiniams anestetikams, priklausantiems esteriy pogrupiui

fNety¢inis suleidimas j kraujagysle gali sujaudinti centring nervy sistemg.

Kad buty skatinamas iSsiskyrimas per inkstus, reikia skirti trumpai veikianc¢iy barbittiraty, taip pat
produkty, skirty Slapimui raigstinti.

9 Dél kvépavimo paralyziaus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaline praneSimy sistema: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti po oda ir aplink nervus.

Vietiné arba infiltraciné anestezija: Svirksti j poodj ar aplink anestezuoting vieta.

2,5-10 ml vaisto vienam gyvunui (atitinka 100-400 mg prokaino hidrochlorido + 0,09-0,36 mg
epinefrino tartrato).

Perineuraliné anestezija: Svirksti netoli nervo $akos.

5-10 ml vaisto vienam gyvtnui (atitinka 200-400 mg prokaino hidrochlorido + 0,18-0,36 mg
epinefrino tartrato).

Naudojant arkliy galiiniy apatinéms dalims, dozg¢ reikia paskirstyti dviem ar daugiau injekcijos viety
priklausomai nuo dozés. Taip pat zr. “Specialieji jspéjimai” p.

Buteliuko kamstelj galima pradurti iki 20 karty.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Negalima $virksti intraveniniu btidu ir j sgnarius.

Siekiant isvengti atsitiktinio neleistino intravaskulinio naudojimo, prie$ susvirk$¢iant reikia kruopséiai
patikrinti ar gerai jvesta injekciné adata ir, ar néra kraujo.

10. ISlauka

Arkliams, galvijams ir avims:

skerdienai ir subproduktams — 0 pary,
pienui — 0 val.

Kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — O pary.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Buteliukg laikyti kartonin¢je deZuteje, kad vaistas baty apsaugotas nuo sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant 2kartoninés
dézutés po ,Exp“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

Registracijos numeriai: LT/2/16/2341/001-004

Pakuoc¢iy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 250 ml buteliukas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra desimt 100 ml buteliuky.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024-12-17

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Reaqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell'Emilia (Bologna)

Vietinis platintojas ir kontaktiniai duomenys, sKirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

E. Skuodzio firma Egusis
Varniy g. 26-7
LT-48386, Kaunas
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

+37068531430
egusis@outlook.com

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu/
platintoju.

17. Kita informacija
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