SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok pre kone, hovddzi dobytok, oSipané a ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

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

Pomocné latky:

o s . . , . ., Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych R . . .
v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
zloziek .
lieku
Disiri¢itan sodny (E223) 1mg
Sodna sol’ metylparabému (E219) 1,15 mg
Edetat disodny 0,1 mg
Chlorid sodny
Kyselina chlorovodikova, riedena
(na upravu pH)
Voda na injekciu

Ciry bezfarebny roztok bez viditeInych &astic.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, osipané a ovce

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Lokalna anestézia s dlhotrvajicim anestetickym uc¢inkom.
Infiltra¢na anestézia a perineuralna anestézia (pozri oddiel 3.5).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’:

- pri zvieratach v Soku

- pri zvieratach s kardiovaskularnymi problémami

- pri zvieratach lieCenych sulfonamidmi

- pri zvieratach lieCenych fenotiazinom (pozri oddiel 3.8).

- v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok

- v pripadoch precitlivenosti na lokalne anestetika patriace do podskupiny esterov alebo pri moznych
alergickych skrizenych reakciach na kyselinu p-aminobenzoovu a sulfénamidy.
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Nepouzivat’:

- s prchavymi anestetikami na baze cyklopropanu- alebo halotanu (pozri oddiel 3.8).

- na anstéziu oblasti s terminalnym krvnym obehom (usi, chvost, penis, a pod.) vzhl'adom na riziko
nekrozy tkaniva po uplnom zastaveni krvného obehu v désledku pritomnosti adrenalinu (latka s
vazokonstrikénym ucinkom).

- intravendzne alebo intraartikularne.

3.4 Osobitné upozornenia
Ziadne.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Aby nedoslo k neimyselnému intravaskularnemu podaniu, spravne umiestnenie injek¢nej ihly sa musi
dokladne overit’ aspiraciou na kontrolu nepritomnosti krvi.

V dosledku lokalneho poskodenia tkaniva moze byt tazké anestetizovat’ rany alebo abscesy pomocou
lokalnych anestetik.

Lokalnu anestéziu vykonavajte pri izbovej teplote. Pri vysSsich teplotach je riziko toxickych reakcii
vyssie z dovodu zvySovania absorpcie prokainu.

Rovnako ako pri inych lokalnych anestetikach obsahujtcich prokain, veterinarny liek sa ma pouzivat
s opatrnost’ou pri zvieratach s epilepsiou alebo so zmenami dychacich alebo obli¢kovych funkeii.

Pri injekénom podani v blizkosti okrajov rany moze veterinarny liek sposobit’ nekrozu pozdiz okrajov.
Veterinarny liek sa ma pouzivat’ s opatrnostiou pri blokade nervov dolnych kon¢atin z dévodu rizika
digitalnej ischémie.

Pouzivajte s opatrnostou pri konioch z dovodu rizika trvalej zmeny srsti v mieste vpichu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na prokain, adrenalin alebo iné lokalne anestetika esterove;j
skupiny, ako aj na derivaty kyseliny p-aminobenzoovej a sulfénamidy, by sa mali vyhnat’ kontaktu s
veterinarnym liekom.

Veterinarny lieck moze drazdit’ pokozku, o¢i alebo ustnu sliznicu. Vyhnite sa priamemu kontaktu s
veterinarnym liekom.

Pri kontakte s koZzou, o¢ami alebo sliznicou st ihned’ oplachnite velkym mnozstvom vody. V pripade
podrazdenia vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Néhodné samoinjikovanie moze mat kardiorespiracné ucinky a/alebo u€inky na CNS. Je potrebné
dbat’ na to, aby sa predisSlo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania
vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Neved'te vozidlo.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kone, hovédzi dobytok, oSipané a ovce:

Casté Alergicka reakcia®

(1 az 10 zvierat/100 oSetrenych

zvierat):

Zriedkavé Anafylaktické reakcia®

(1 az 10 zvierat/10 000 oSetrenych




zvierat):

Vel'mi zriedkavé Hypotenzia

(< 1 zviera/10 000 oSetrenych zvierat, | Agitacia®, tremor®, konvulzia®

vratane ojedinelych hlaseni): Tachykardia®

Neurcena frekvencia Hypersenzitivna reakcia®

(neda sa odhadnut’ z dostupnych Nepokoj', tremor’, konvulzia, depresia’, thyn"?
udajov):

# Je potrebné lie¢it’ antihistaminikami alebo kortikoidmi.

® M4 byt lietena adrenalinom.

“Najmi pri kofioch sa po podani prokainu pozoruju prejavy podrazdenia CNS.

9 Sposobené adrenalinom.

® Pri lokalnych anestetikach patriacich do esterovej podskupiny.

"Pri neumyselnej intravaskularnej injekcii moze dojst’ k podrazdeniu centrélneho nervového systému.
Na podporu vyluc¢ovania oblickami by sa mali podavat’ kratkodobo posobiace barbituraty a lieky na
okyslenie mocu.

9 Z dovodu respiracnej paralyzy.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju
V pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Gravidita a laktacia
Prokain prechadza placentarnou bariérou a vyluCuje sa do mlieka. Pouzivajte len po zhodnoteni
pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Prokain inhibuje u¢inok sulfonamidov v désledku biotransformacie na kyselinu p-aminobenzoovu,
sulfonamidového antagonistu.

Prokain predlzuje G¢inok myorelaxancii

Prokain potencuje u¢inok antiarytmik, napr. prokainamidu.

Adrenalin potenciuje u¢inok analgetickych anestetik na srdce.

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

Z dovodu tychto interakcii, veterinarny lekar méze upravit’ davkovanie a mal by pozorne sledovat’
ucinky na zviera.

Nepodavat' s inymi sympatomimetikami, pretoze moézu sposobit’ zvysenie toxicity.

Pouzitie adrenalinu s inymi oxytocinovymi latkami moZze sposobit” hypertenziu.

Pri sibeznom pouziti adrenalinu s digitalisovymi glykozidmi (digoxin) sa moze zvysit riziko arytmii.
Niektoré antihistaminika (chlérfeniramin) mozu zosilnit’ G¢inok adrenalinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Subkutanne a perineuralne pouzitie.

Lokalna anestézia, alebo infiltracia: injekéne aplikujte do podkozia alebo okolia 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).

Pri blokade dolnych koncatin koni by mala byt davka rozdelena do dvoch alebo viacerych miest
vpichu v zavislosti od davky. Pozri tiez oddiel 3.5.

Zatka mdze byt prepichnutd az 20-krét.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Priznaky suvisiace s predavkovanim koreluju s priznakmi, ktoré sa vyskytuju po neimyselnom
intravaskularnom podani, ako je opisané v oddiele 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty
Kone, hovidzi dobytok a ovce:

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

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QNO1BA52
4.2 Farmakodynamika

Prokain

Prokain je syntetické lokalne anestetikumpatriace do skupiny esterov.

Je to ester kyseliny p-aminobenzoovej, ktory sa povazuje za lipofilna ¢ast’ tejto molekuly. Prokain ma
stabilizaény ucinok na membranu, teda zniZuje priepustnost membran nervovych buniek, ¢im
zabranuje difuzii sodikovych a draslikovych i6nov. Tymto spésobom nevznika akény potencial
vedenie vzruchov je inhibované. Tato inhibicia vedie k lokalnej anestézii, ktora je reverzibilna.
Nervové vlakna vykazuji roznu citlivost’ na lokalne anestetika, ¢o je ur¢ené hrubkou myelinovej
posvy: vlakna, ktoré nie su obklopené myelinovou posvou su najcitlivejSie a vlakna s tenSou vrstvou
myelinu st anestetizované rychlejsie ako tie, ktoré su obklopené hrubSou myelinovou posvou.

Po subkutannom podani je ¢as nastupu G¢inku prokainu od 5 do 10 minut. Prokain ma kratke trvanie
ucinku (maximalne 30 — 60 mintt); pridanim adrenalinu do roztoku sa trvanie ucinku predlzuje na 45
— 90 mintt. Rychlost’ nastupu anestézie zavisi od druhu zvierat’a a jeho veku.

Okrem lokalnych anestetickych vlastnosti ma prokain aj vazodilataény a antihypertenzivny G¢inok.

Adrenalin

Adrenalin je katecholamin so sympatomimetickymi vlastnostami. Sposobuje lokalnu vazokonstrikciu,

ktora spomal’uje vstrebavanie prokain hydrochloridu a predlzuje anesteticky ucinok prokainu. Pomala
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reabsorpcia prokainu znizuje riziko systémovych toxickych G¢inkov. Adrenalin ma tiez stimukacny
ucinok na myokard.

4.3 Farmakokinetika

Prokain

Po parenteralnom podani sa prokain rychlo vstrebava do krvi, najmé kvoli jeho vazodilatatnym
vlastnostiam. Absorpcia zavisi aj od stupiia vaskularizacie v mieste vpichu. Trvanie ucinku je pomerne
kratke, v dosledku rychlej hydrolyzy sérovou cholinesterdzou. Pridanie adrenalinu, ktory ma
vazokonstrik¢ény u¢inok, spomal’uje vstrebavanie a predlzuje lokalny anesteticky ti¢inok.

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

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

Prokain sa rychlo a takmer iplne hydrolyzuje na kyselinu p-aminobenzoovu a dietylaminoetanol
nesSpecifickymi pseudocholinesterazami, ktoré sa nachadzaju hlavne v plazme, ale aj v mikrozémoch
pecene a inych tkanivach. Kyselina p-aminobenzoova, ktora inhibuje ¢inok sulfonamidov, sa
nasledne konjuguje, napriklad s kyselinou glukurénovou, a vylucuje sa oblickami. Dietylaminoetanol,
ktory je aktivny metabolit, sa rozklada v peceni. Metabolizmus prokainu sa li$i pri jednotlivych
zivoci$nych druhoch.

Plazmaticky pol¢as rozpadu prokainu je kratky (60 — 90 minut). Rychlo a uplne sa vylucuje oblickami
vo forme metabolitov. Renalny klirens zavisi od pH mocu: v pripade kyslého pH je rendlna exkrécia
vyssia; v pripade, alkalickej hodnoty pH je eliminacia pomalsia.

Adrenalin

Po parenteralnom podani sa adrenalin dobre ale pomaly vstrebava a to kvoli vazokonstrikcii vyvolanej
samotnou latkou. V krvi sa nachddza iba v malych mnozstvach, pretoze ho tkaniva rychlo opédtovne
absorbuju.

Adrenalin a jeho metabolity sa rychlo distribuuji do réznych organov.

Adrenalin sa v tkanivach a peceni transformuje na neaktivne metabolity pomocou enzymov
monoaminooxidazy (MAOQ) a katechol-O-metyltransferazy (COMT).

Systémovy ucinok adrenalinu je kratky, pretoze sa rychlo vylucuje, prevazne oblickami, vo forme
neaktivnych metabolitov.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Liekovku uchovavat’ v §katul’ke na ochranu pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekéné liekovky z tmavého skla typu 11, uzavreté chlérbutylovou silikonizovanou gumenou zatkou
typu I a hlinikovym flip-off uzaverom v papierovej Skatulke.

Velkosti balenia:




Skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 50 ml

Skatulka s 1 liekovkou s objemom 100 ml

Skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 250 ml

Skatul’ka s 10 liekovkami s objemom 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/034/DC/16-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 24/06/2016

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka: injekéna liekovka s objemom 50 ml, 100 ml, 250 ml a 10 x 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

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

3. VELEKOST BALENIA

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 100 ml

4.  CIECOVE DRUHY

1 -

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Subkutanne a perineuralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Miso a vnutornosti: O dni.
Mlieko: 0 hodin.

8. DATUM EXSPIRACIE

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

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Liekovku uchovavat’ v §katul’ke na ochranu pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

|11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

Registracné cislo: 96/034/DC/16-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa:
100 ml etiketa
250 ml etiketa

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

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

3. CIECOVE DRUHY

o o af

‘4. CESTY PODANIA

Subkutanne a perineuralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

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

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do ...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Liekovku uchovavat’ liekovku v skatul’ke na ochranu pred svetlom.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A

9.  CiSLO SARZE




Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Etiketa:
50 ml etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pronestesic

of ™ o0

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:

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

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do ...
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, oSipané a ovce

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

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

Disiri¢itan sodny (E223) 1 mg

Sodna sol’ metylparabénu (E219) 1,15 mg

Edetat disodny 0,1 mg

Ciry bezfarebny roztok bez viditelnych &astic.

3. Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, osipané a ovce.

™ ™ expy

4, Indikacie na pouzitie

Lokalna anestézia s dlhotrvajucim anestetickym Gc¢inkom.
Infiltra¢na anestézia a perineuralna anestézia (pozri oddiel Osobitné upozornenia).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’:

- pri zvieratach v Soku

- pri zvieratach s kardiovaskularnymi problémami

- pri zvieratach lieCenych sulfonamidmi

- pri zvieratach lieCenych fenotiazinom (pozri oddiel Osobitné upozornenia).

- v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok

- v pripadoch precitlivenosti na lokalne anestetika patriace do podskupiny esterov alebo pri moznych

alergickych skrizenych reakciach na kyselinu p-aminobenzoovu a sulfonamidy.

Nepouzivat’:

- s prchavymi anestetikami na baze cyklopropanu alebo halotanu (pozri oddiel Osobitné upozornenia).
- na anestéziu oblasti s terminalnym krvnym obehom (usi, chvost, penis, a pod.), vzhadom na riziko
nekrozy tkaniva po uplnom zastaveni krvného obehu v désledku pritomnosti adrenalinu (latka s
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vazokonstrikénym t¢inkom).
- intravenOzne alebo intraartikularne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Ziadne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

V dosledku lokalneho poSkodenia tkaniva moze byt tazké anestetizovat’ rany alebo abscesy pomocou
lokalnych anestetik.

Lokalnu anestéziu vykonavajte pri izbovej teplote. Pri vysSich teplotach je riziko toxickych reakcii
vyssie z dévodu zvySovania absorpcie prokainu.

Rovnako ako pri inych lokalnych anestetikach obsahujticich prokain, veterinarny liek sa ma pouzivat’
s opatrnost’ou pri zvieratach s epilepsiou alebo so zmenami dychacich alebo obli¢ckovych funkcii.

Pri injek&nom podani v blizkosti okrajov rany moze veterinarny liek spdsobit’ nekrézu pozdiz okrajov.
Veterinarny liek sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou pri blokade nervov dolnych koncatin z dévodu rizika
digitalnej ischémie.

Pouzivajte s opatrnost'ou pri konioch z dovodu rizika trvalej zmeny srsti v mieste vpichu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na prokain, adrenalin alebo iné lokalne anestetika esterove;j
skupiny, ako aj na derivaty kyseliny p-aminobenzoovej a sulfénamidy, by sa mali vyhnut' kontaktu s
veterinarnym liekom.

Veterinarny lieck moze drazdit’ pokozku, o¢i alebo ustnu sliznicu. Vyhnite sa priamemu kontaktu s
veterinarnym liekom.

Pri kontakte s koZzou, o¢ami alebo sliznicou st ihned’ oplachnite velkym mnozstvom vody. V pripade
podrazdenia vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Néhodné samoinjikovanie moéze mat kardiorespiracné ucinky a/alebo u€inky na CNS. Je potrebné
dbat’ na to, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania
vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnut informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Neved’te vozidlo.

Gravidita a lakticia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Prokain prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa do mlieka. PouZzivajte len po zhodnoteni
pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:

Prokain inhibuje G¢inok sulfonamidov v dosledku biotransformacie na kyselinu p-aminobenzoovu,
sulfonamidového antagonistu.

Prokain predlzuje i€¢inok myorelaxancii.

Prokain potenciuje ucinok antiarytmik napr. prokainamidu.

Adrenalin potenciuje G¢inok analgetickych anestetik na srdce.

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

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

Nepodavat' s inymi sympatomimetikami, pretoze mozu sposobit’ zvySenie toxicity.

Pouzitie adrenalinu s inymi oxytocinovymi latkami moze sposobit” hypertenziu.

Pri sibeznom pouziti adrenalinu s digitalisovymi glykozidmi (digoxin) sa moze zvysit’ riziko arytmii.
Niektoré antihistaminika (chlorfeniramin) mozu zosilnit’ G¢inok adrenalinu.
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Predavkovanie:

Priznaky suvisiace s predavkovanim koreluju s priznakmi, ktoré sa vyskytuju po neimyselnom
intravaskularnom podani, ako je opisané v oddiele Neziaduce ucinky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kone, hovédzi dobytok, oSipané a ovce:

Casté Alergicka reakcia®

(1 az 10 zvierat/100 oSetrenych

zvierat):

Zriedkavé Anafylaktickd reakcia (vazna alergicka reakcia)”

(1 az 10 zvierat/10 000 oSetrenych

zvierat):

Velmi zriedkavé Hypotenzia (nizky krvny tlak)

(< 1 zviera/10 000 oSetrenych zvierat, | Agitacia®, tremor (tras), konvulzia (kf¢)°

vratane ojedinelych hlasent): Tachykardia (rychla srdcova frekvencia)®

Neuréena frekvencia Hypersenzitivna reakcia® Nepokoj', tremor (tras)", konvulzia
N f

(nie je mozné odhadntf z dostupnych | (kf€)’, depresia’, thyn ’

udajov):

# Je potrebné lie¢it’ antihistaminikami alebo kortikoidmi.

® M4 byt lietend adrenalinom.

Najmi pri kofioch sa po podani prokainu pozoruju prejavy podrazdenia CNS.

9 Sposobené adrenalinom.

® Pri lokalnych anestetikach patriacich do esterovej podskupiny.

"Pri neumyselnej intravaskularnej injekcii méze dojst k podrazdeniu centralneho nervového systému.
Na podporu vylu¢ovania oblickami by sa mali podavat’ kratkodobo pdsobiace barbituraty a lieky na
okyslenie mocu.

9 Z dovodu respiraénej paralyzy.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je ddlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktor¢ este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne a perineuralne pouzitie.

Lokalna anestézia, alebo infiltracia: injek¢éne aplikujte do podkozia alebo okolia 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).

Pri blokade nervov dolnych koncatin koni by mala byt’ davka rozdelend do dvoch alebo viacerych
miest vpichu v zavislosti od davky. Pozri tiez oddiel Osobitné upozornenia.

Zatka méze byt prepichnutd az 20-krét.

9. Pokyn o spravnom podani

Nepodavat’ intravendzne alebo intraartikularne.
Aby nedoslo k neimyselnému intravaskularnemu podaniu, spravne umiestnenie injek¢nej ihly sa musi
dokladne overit’ aspiraciou na kontrolu nepritomnosti krvi.

10. Ochranné lehoty

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

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Liekovku uchovavat v Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

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

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad'te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registracné cislo: 96/034/DC/16-S

Velkosti balenia:

Skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 50 ml
Skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 100 ml
Skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 250 ml
Skatul’ka s 10 liekovkami s objemom 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
02/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano dell‘Emilia (Bologna)

Taliansko

Miestny zastupca a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie a veterindrnich 1é¢iv a.s.

Chotoun 90

254 01 Pohoii,

Ceska republika

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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