RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Pronestesic, 40 mg/ml + 0,036 mg/ml siistelahus hobustele, veistele, sigadele ja lammastele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Prokaiinvesinikkloriid 40 mg (vastab 34,65 mg prokaiinile)
Epinefriintartraat 0,036 mg (vastab 0,02 mg epinefriinile)
Abiained:

Naatriummetabisulfit (E223) 1 mg
Naatriummetiiiilparahiidroksiibensoaat (E219) 1,15 mg

Dinaatriumedetaat 0,1 mg

Abiainete tiielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM
Stistelahus.
Selge, virvitu, ilma néhtavate osakesteta lahus.
4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Loomaliigid
Hobune, veis, siga ja lammas.
4.2.  Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid
Hobune, veis, siga ja lammas:
- pikaajalise toimega lokaalanesteesia.
- infiltratsioonianesteesia ja perineuraalne anesteesia (vt 15ik 4.5).
4.3.  Vastuniidustused
Mitte kasutada Sokiseisundis loomadel.
Mitte kasutada siidame-veresoonkonna haigustega loomadel.

Mitte kasutada loomadel, keda ravitakse sulfoonamiididega.
Mitte kasutada loomadel, keda ravitakse fenotiasiiniga (vt 151k 4.8).

Mitte kasutada koos tsiiklopropaani- voi halotaanipdhiste lenduvate anesteetikumidega (vt 16ik 4.8).

Mitte kasutada terminaalse vereringega kehapiirkondade (kdrvad, saba, peenis, jne) anesteseerimiseks, sest
epinefriini vasokonstriktoorse toime tdttu on oht koenekroosiks ja vereringe tédielikuks seiskumiseks.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte manustada intravenoosselt voi intraartikulaarselt.

Mitte kasutada kui esineb iilitundlikkust estrite alagruppi kuuluvate anesteetikumide suhtes v&i voimaliku

allergilise ristreaktsiooni puhul p-aminobensoehappele v&i sulfoonamiididele.



4.4.  Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.
4.5.  Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Juhusliku intravaskulaarse manustamise viltimiseks tuleb enne siistimist sisestada siistlandel digesse
siistekohta ning tdommata siistla kolb tagasi, et veenduda vere puudumises enne siistimist.

Lokaalsete koekahjustuste tottu voib haavade voi abstsesside anesteseerimine keeruline olla.
Lokaalanesteesia tuleb 14bi viia toatemperatuuril. Kdrgemal temperatuuril on prokaiini suurema imendumise
tottu toksilise reaktsiooni oht suurem.

Sarnaselt teiste prokaiini sisaldavate lokaalanesteetikumide puhul, tuleb ka selle ravimi kasutamisel olla
ettevaatlik epilepsiat pddevatel loomadel v3i loomadel, kelle hingamis- vdi neerufunktsioonis on muutusi.
Ravimi siistimine haava servade ldhedale vdib pdhjustada servade nekroosi.

Ravimi kasutamisel jdsemete distaalse piirkonna nérviblokaadil tuleb olla ettevaatlik, sest esineb digitaalse
isheemia oht.

Hobustel tuleb ravimit kasutada ettevaatlikult, sest on oht, et siistekohas muutub karvkatte virvus piisivalt
valgeks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravim voib &rritada nahka, silmi ja suu limaskesta.

Viiltida otsest kokkupuudet veterinaarravimiga. Ravimi pritsmete sattumisel silma, nahale v&i
limaskestadele, loputada viivitamatult rohke veega. Arrituse tekkimisel podrduda viivitamatult arsti poole ja
nédidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Juhuslik siistimine iseendale vdib pdhjustada kardiorespiratoorsed ja/vdi kesknérvisiisteemi héireid. Tuleb
olla hoolikas, et viltida juhuslikku ravimi siistimist iseendale.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehe vi
pakendi etiketti. Mitte juhtida autot.

Inimesed, kes on prokaiini, epinefriini vdi mdne teise estrite gruppi kuuluvate lokaalanesteetikumide voi p-
aminobensoehappe ja sulfoonamiidide derivaatide suhtes ilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga viltima.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Viga harvadel juhtudel vdib prokaiin pdhjustada hiipotensiooni.

Viga harvadel juhtudel v3ib pérast prokaiini manustamist ilmneda kesknérvisiisteemi erutumist (rahutus,
lihasvirinad, krambid), eriti hobustel.

Sageli esineb allergilisi reaktsioone prokaiinile; vdga harvadel juhtudel on tdheldatud anafiilaktilisi
reaktsioone.

Teadaolevalt on esinenud iilitundlikkust estrite alagruppi kuuluvate lokaalanesteetikumide suhtes.

Erandjuhul vaib tekkida tahhiikardia (epinefriini toimel). Juhuslik intravaskulaarne manustamine pdhjustab
sageli toksilisi reaktsioone. Need viljenduvad kesknérvisiisteemi erutumisena (rahutus, lihasvirinad,
krambid), millele jargneb depressioon. Surma pohjuseks on respiratoorne paraliilis. Kesknérvisiisteemi
erutumisel tuleb manustada kiiretoimelisi barbituraate ja uriini happesust suurendavaid ravimeid, et aidata
kaasa ravimi viljutamisele neerude kaudu. Allergiliste reaktsioonide korral manustada antihistamiinikume
voi kortikoide. Allergilise Soki raviks kasutada epinefriini.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud).



4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Prokaiin ldbib platsentaarbarjééri ning eritub piimaga. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud
kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Prokaiin takistab sulfoonamiidide toimet biotransformatsiooni tSttu p-aminobensoehappeks, mis on
sulfoonamiidi antagonist.

Prokaiin pikendab miiorelaksantide toimet.

Prokaiin tugevdab antiariitmikumide, nt prokaiinamiidi, toimet.

Epinefriin voimendab analgeetiliselt toimivate anesteetikumide toimet siidamele.

Mitte kasutada koos tsiiklopropaani- vdi halotaanipdhiste lenduvate anesteetikumidega, sest need
suurendavad siidame tundlikkust epinefriinile (siimpatomimeetiline aine) ja vdivad pdhjustada ariitmiat.
Koostoimete tottu vOib veterinaararst annust kohandada ja loomal avalduvaid toimeid peab hoolikalt jdlgima.
Samaaegne kasutamine koos teiste siimpatomimeetikumidega v4ib suurendada toksilisust.

Adrenaliini kasutamine koos oksiitotsiiniga v&ib pdhjustada hiipertensiooni.

Adrenaliini ja digitaalise gliikosiidi (digoksiini) samaaegsel kasutamisel vdib ilmneda suurenenud ariitmia
tekkimise risk.

Teatud antihistamiinikumid (nagu kloorfeniramiin) vdivad tugevdada adrenaliini toimet.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Subkutaanne ja perineuraalne manustamine.

Lokaal- voi infiltratsioonianesteesia: siistida subkutaanselt vdi opereeritava piirkonna iimbrusesse.

2,5-10 ml ravimit looma kohta (vastab 100-400 mg prokaiinvesinikkloriidile + 0,09-0,36 mg
epinefriintartraadile)

Perineuraalne anesteesia: siistida nirviharu ldhedusse.

5-10  ml ravimit looma kohta (vastab 200-400 mg prokaiinvesinikkloriidile + 0,18-0,36 mg
epinefriintartraadile)

Hobuse jaseme distaalse piirkonna nirviblokaadil peab annuse jagama kahe v&i enama siistekoha vahel
vastavalt annuse suurusele. Vaata ka 16iku 4.5.

Viaali korki vdib lidbistada kuni 20 korda.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamisega seonduvad siimptomid iihilduvad juhuslike intravaskulaarsete siistimiste korral esinevate
siimtomitega, nagu on kirjeldatud 16igus 4.6.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Hobune, veis ja lammas:

lihale ja s6odavatele kudedele: 0 pieva.
piimale: 0 tundi.

Siga:

lihale ja s6odavatele kudedele: 0 pieva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: lokaalanesteetikumid; prokaiini kombinatsioonid.
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ATCvet kood: QNO1BAS52.
5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Prokaiin

Prokaiin on estrite gruppi kuuluv siinteetiline lokaalanesteetikum.

See on p-aminobensoehappe ester, mis moodustab selle molekuli lipofiilse osa. Prokaiin stabiliseerib
rakumembraani, mis vidhendab nédrvirakkude membraani ldbilaskvust, takistades naatriumi- ja
kaaliumiioonide difusiooni. See katkestab aktsioonipotentsiaali tekke ja inhibeerib signaalijuhtimist. Selle
tagajérjel tekib tagasipooratav lokaalanesteesia. Nirvikiud reageerivad soltuvalt miieliinkesta paksusest
lokaalanesteetikumidele erinevalt: mieliinkestaga katmata nérvikiud reageerivad kdige tugevamini.
Nirvikiud, millel on Shuke miieliinkest, anesteseeruvad kiiremini kui need kiud, mis on iimbritsetud
paksema miieliinkestaga.

Prokaiini latentne periood kestab pérast subkutaanset manustamist 5 kuni 10 minutit. Prokaiini toime kestus
on lithiajaline (maksimaalselt 30-60 minutit); epinefriini lisamisega lahusele voib kestust pikendada 45-90
minutini. Anesteetilise toime avaldumise kiirus sdltub loomaliigist ja looma vanusest.

Lisaks lokaalanesteetilisele omadusele on prokaiinil veresooni laiendav ja hiipertensioonivastane toime.

Epinefriin

Epinefriin on stimpatomimeetiliste omadustega katehhoolamiin. Epinefriin pdhjustab lokaalset
vasokonstriktsiooni ja aeglustab prokaiinvesinikkloriidi imendumist, pikendades sellega prokaiini
valuvaigistavat toimet. Prokaiini aeglane imendumine vidhendab siisteemsete miirgistusndhtude ohtu.
Epinefriinil on miiokardi stimuleeriv mgju.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Prokaiin

Pirast parenteraalset manustamist imendub prokaiin kiiresti verre, eriti just ravimi vasodilatiivsete omaduste
tottu. Imendumine sdltub ka siistekoha vaskularisatsioonist. Toime kestus on vordlemisi lithike, mis on
tingitud kiirest hiidroliilisist seerumi koliinesteraasi mdjul. Vasokonstriktor epinefriini lisamine aeglustab
imendumist ja pikendab lokaalanesteetikumi toimet.

Proteiinidega seondumine on ebaoluline (2%).

Prokaiin labib kudesid halvasti, sest selle rasvlahustuvus on kehv. Prokaiin tungib kesknirvisiisteemi ning
difundeerub loote vereplasmasse.

Prokaiin hudroliitisub kiiresti ja peaaegu tiielikult p-aminobensoehappeks ja dietiiiilaminoetanooliks
mittespetsiifiliste pseudokoliinesteraaside mdjul, mida leidub nii plasmas kui maksa ja teiste kudede
mikrosoomides. P-aminobensochape takistab sulfoonamiidide toimet ning konjugeerub omakorda néiteks
glitkuroonhappe mdjul ning eritub neerude kaudu. Dietiitilaminoetanool on aktiivne metaboliit ja laguneb
maksas. Prokaiini metabolism varieerub soltuvalt loomaliigist.

Prokaiini poolvidirtusaeg plasmas on lithike (60-90 minutit). Prokaiin eritub metaboliitidena kiiresti ja
tdielikult. Renaalne kliirens sdltub uriini pH-tasemest: happelise pH korral on renaalne eritumine kiirem,
aluselise pH korral aecglasem.

Epinefriin

Parenteraalsel manustamisel imendub epinefriin hésti, kuid aeglaselt, seda aine tekitatud vasokonstriktsiooni
tottu. Verest leiab epinefriini vaid véikestes kogustes, sest see on kudedesse imendunud.

Epinefriin ja selle metaboliidid jaotuvad erinevate organites kiiresti.

Kudedes ja maksas muutub epinefriin ensitiimide monoamiinoksiidaasi (MAO) ja katehhool-O-
metiitiltransferaasi (COMT) mdjul inaktiivseteks metaboliitideks.

Epinefriini siisteemne toime on lithiajaline, seda kiire eritumise tdttu peamiselt neerude kaudu inaktiivsete
metaboliitidena.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu



Naatriummetabisulfit (E223)
Naatriummetiiiilparahiidroksiibensoaat (E219)
Dinaatriumedetaat

Naatriumkloriid

Lahjendatud vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Stistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
Lahus ei sobi aluseliste ainetega, tanniinhappe ega metalliioonidega.

6.3.  Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pdrast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4. Sdilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Merevaikkollased II tiilipi klaasviaalid, suletud klorobutiiiilist silikoniseeritud tiiip I punnkorgi ja
eemaldatava (flip off) alumiiniumist kinnitusega, pappkarbis.

Pakendi suurused:

Pappkarp, mis sisaldab 1 x 50 ml klaasviaali.

Pappkarp, mis sisaldab 1 x 100 ml klaasviaali.

Pappkarp, mis sisaldab 1 x 250 ml klaasviaali.

Pappkarp, mis sisaldab 10 x 100 ml klaasviaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinéude osas kasutamata jiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jdédtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Itaalia

8. MUUGILOA NUMBER

1971

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 18.05.2016
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 18.05.2021



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mai 2021

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



