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

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENiI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)

Italie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot, prasata a ovce
Procaini hydrochloridum / epinephrini tartras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

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

Epinephrini tartras ..........ccccceeveeveennenne 0,036 mg

(odpovida 0,02 mg epinephrinum)

Pomocné latky:

Disificitan sodny (E223)..........cc.u....... 1 mg
Sodna sul methylparabenu (E219)....... 1,15 mg
Dinatrium-edetat ..........cccevverveneennnns 0,1 mg.

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.
4. INDIKACE

Kong, skot, prasata a ovce:
- lokalni anestezie s dlouhotrvajicim anestetickym tuc¢inkem.

- infiltra¢ni anestezie a perineuralni anestézie (viz bod 12).
5.  KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat v Soku.

Nepouzivat u zvitat s kardiovaskularnimi problémy.

Nepouzivat u zvitat 1é¢enych sulfonamidy.

Nepouzivat u zvitat 1écenych fenothiaziny (viz bod 12).

Nepouzivat s prchavymi anestetiky na bazi cyklopropanu ¢i halotanu (viz bod 12).

Nepouzivat pro anestézii oblasti s terminalnim ob&hem (usi, ocas, penis, atd.), vzhledem
k nebezpeci odumfteni tkan¢€ po uplné zastavé obéhu, v disledku pfitomnosti epinefrinu (latky
s vazokonstrikénim ptisobenim).




Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodévat intravenozné nebo intraartikularne.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na lokalni anestetika, které patii do podskupiny estert
nebo v piipadé moznych alergickych zkfizenych reakci na p-aminobenzoovou kyselinu
a sulfonamidy.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych ptipadech mtize prokain zpasobit pokles krevniho tlaku.

Vzacng, zejména u koni, miize dojit po podani prokainu k podrazdéni CNS (neklid, tfes, kiece).
Alergické reakce na prokain jsou pomérné ¢asté; pouze ve vzacnych piipadech byly pozorovany
anafylaktické reakce.

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

Ve vzacnych ptipadech se miZe objevit tachykardie (epinefrin). V pifipadé neumyslné
intravaskularni aplikace se Casto objevuji toxické reakce. Tyto reakce se projevuji podrazdénim
centrdlniho nervového systému (neklid, tfes, kiece) s naslednou depresi Smrt pak nastava
dasledkem paralyzy respiracni soustavy. V pfipad¢ podrazdéni souvisejici s CNS je tfeba podat
kratkodob& puisobici barbituraty, stejn¢ jako pfipravky pro okyseleni moci a podpofit tak
vylu€ovani ledvinami.

V pripadé 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 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu  1ékati. Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaSeni
nezadoucich u¢inki:

Nezadouci u¢inky miiZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong, skot, prasata a ovce.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni a perineuralni pouziti.

Lokalni nebo infiltraéni anestezie: injek¢éni podani do podkozi nebo v blizkosti pfislusné oblasti

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


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

Perineuralni anestezie: injek¢éni podani v blizkosti vétve nervu

5-10 ml ptipravku / pro foto (odpovida 200-400 mg prokain hydrochloridu + 0,18 az 0,36 mg
epinefrin tartratu)

Pro znecitlivéni distalni ¢asti koncetiny u koni by méla byt davka rozd€lena mezi dvé nebo vice
mist injekéniho podani v zavislosti na davce. Viz také bod 12.

Zatka miize byt propichnuta az 20-krat.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepodavat intraven6zn¢ nebo intraartikularné.

Aby nedoslo k neimyslnému intravaskularnimu podani,, spravné umisténi injek¢ni jehly by mélo
byt dikladné ovéfeno aspiraci, aby se pted aplikaci zkontrolovala neptitomnost krve.

Gumova zatka mize byt propichnuta az 20-krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Kong, skot a ovce:
Maso: Bez ochrannych lht.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

Prasata:
Maso: Bez ochrannych lhtit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a na krabicce po "EXP". Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Anestézie provadeénd lokalnimi anestetiky mtize byt ztizena v disledku mistniho poskozeni tkané
poranénimi nebo abscesy.

Proved'te lokalni anestezii pii pokojové teploté. Pti vyssich teplotach je riziko toxickych reakci
vétsi 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 mtize piipravek vést k nekroze podél okraji.

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.




13.

14.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
Pripravek mize podrazdit k0zi, o¢i nebo ustni sliznici. Zabrante piimému kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. V ptipadé pottisnéni kiize, o¢i nebo Ustni sliznice je ihned
vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte ihned lékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Nahodné samopodani mize mit kardiorespiraéni a/nebo CNS tucinek. Zabrante nahodnému
samopodani. V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte
ihned lékai'skou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafti. Netid'te
motorové vozidlo.

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

Bfezost a laktace:
Prokain prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do mléka. Pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Prokain inhibuje ptsobeni sulfonamidii vzhledem k biotransformaci na Kkyselinu
p-aminobenzoovou, coz je antagonista sulfonamidu.

Prokain prodluzuje ptisobeni myorelaxancii.

Prokain zesiluje u¢inek antiarytmik napf. prokainamidu.

Epinefrin zesiluje ucinek analgetickych anestetik na srdce.

Nepouzivat s prchavymi anestetiky na bazi cyklopropanu ¢i halotanu, protoze zvysuji srde¢ni
citlivost na epinefrin (sympatomimetikum) a mohou zptisobovat arytmii.

V dusledku téchto interakei mize veterinarni lékar upravit davkovani a mél by pozorné sledovat
ucinky na zvife.

Nepodévat s jinymi sympatomimetiky, protoZze miizou zptisobit zvySeni toxicity.

Pfi pouziti adrenalinu s jinymi oxytocinovymi piipravky mtze zpisobit hypertenzi.

Pti soucasném uziti adrenalinu s digitalisovymi glykosidy (digoxin) muze dojit ke zvySenému
riziku arytmii.

Nektera antihistaminika (chlorfeniramin) mzou zvysit ti€inek adrenalinu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Ptiznaky spojené s predavkovanim koreluji s pfiznaky, které nastaly po neumyslné
intravaskularni aplikaci, jak je popsano v bodu 6.

Inkompeatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Roztok neni kompatibilni s alkalickymi produkty, taninem nebo ionty kovu.

ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2021



15.

DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



