| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Prokatna hidrohlorids 40 mg
(atbilst 34,65 mg prokaina)
Epinefrina tartrats 0,036 mg

(atbilst 0,02 mg epinefrina)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija metabisulfits (E223) 1mg
Natrija metilparahidroksibenzoats (E219) 1,15 mg
Dinatrija edetats 0,1 mg

Natrija hlorids

Salsskabe, atskaidita (pH limena regulésanai )

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains $kidums bez redzamam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Zirgi, liellopi, ciikas un aitas.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Lokalai anestezijai ar ilgstoSu anest€zijas efektu.

Infiltracijas anest€zijai un perineiralai anestezijai (skatit 3.5. apakSpunktu).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja:

- dzivnieks ir Soka stavoklr;

- dzivniekam ir sirds un asinsvadu slimibas;
- dzivnieki tiek arstéti ar sulfonamidiem;

- dzivnieki tiek arsteti ar fenotiazinu (skatit 3.8. apakSpunktu);

- konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam;

- konstatgta pastiprinata jutiba pret lokalas anestezijas lidzekliem, kas pieder pie esteru apakSgrupas,
vai iesp&jamu krustenisku alergisku reakciju gadijuma pret p-aminobenzoskabi un sulfonamidiem.



Nelietot:

- ar ciklopropana vai halotana bazes gaistoSiem anestézijas lidzekliem (skatit 3.8. apakSpunktu);

- tadu apvidu anestezg€Sanai, kuros ir terminala asinsrite (ausis, aste, dzimumloceklis u.c.), jo
epinefiina (viela saSaurina asinsvadus) del pastav audu nekrozes risks péc pilnigas asinsrites
apstaSanas;

- intravenozi vai intraartikulari.

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Lai izvairitos no netiSas intravaskularas ievadiSanas, riipigi parbaudit injekcijas adatas pareizu
novietojumu, atvelkot virzuli, parliecinaties, ka §lirc€ pirms injic€Sanas neiepliist asinis.

Lokala audu bojajumu d&| var bat griiti anestez&t briices vai abscesus ar lokalas anestézijas lidzekliem.
Lokalo anestgziju veikt apkartgjas vides temperatiira. Pie augstakam temperatiiram toksisku reakciju
risks ir lielaks, jo palielinas prokaina absorbcija.

Tapat ka ar citiem lokalas anestgzijas lidzekliem, kas satur prokainu, $is veterinaras zales lietot
piesardzigi dzivniekiem ar epilepsiju, elposanas vai nieru funkciju traucgjumiem.

Injicgjot tuvu briices malam, $is veterinaras zales var izraisit briices malu nekrozi.

Sis veterinaras zales lietot piesardzigi, veicot kaju distalo nervu zaru blokades, jo pastav pirkstu isémijas
risks.

Lietot piesardzigi zirgiem, jo injekcijas vieta apmatojuma krasa var klut neatgriezeniski balta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prokainu, epinefrinu vai citiem esteru apaks$grupas lokalas
anestézijas lidzekliem, ka arT pret p-aminobenzoskabi un sulfonamidiem, jaizvairas no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales var izraisit adas, acu un mutes glotadu kairinajumu. Izvairities no tieas saskares ar
§Tm veterinarajam zalém. Gadijuma, ja tas nokliist uz adas, acis vai uz mutes glotadas, nekavegjoties
skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens. Ja rodas kairinajums, nekav&joties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausa pasinjic€Sana var izraisit kardiorespiratorus un/vai CNS darbibas trauc&jumus.

Ieverot piesardzibu, lai izvairttos no nejausas pasinjicéSanas.

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Nevadit transportlidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Zirgiem, liellopiem, cikam un aitam:

Biezi Alergiskas reakcijas?
(1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):




Reti Anafilaktiska tipa reakcijas®
(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Hipotensija

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Satraukums®, trice®, krampji®

tostarp atseviski zinojumi): Tahikardija®

Nenoteikts biezums Pastiprinatas jutibas reakcija®

(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): Nemiers', tricef, krampjif, nomakums', nave"

@ ArstéSanai lietot antihistaminus vai kortikosteroidus.

b Arstésanai lietot epinefiinu.

¢Ipasi zirgiem, péc prokaina ievadiSanas novéro centralas nervu sistémas (CNS) uzbudinajumu .

¢ |zraisa epinefrins.

¢ Pret lokalas anestezijas Iidzekliem, kas pieder pie esteru apaksgrupas.

f Nejausas intravaskularas injekcijas gadijuma var paradities centralas nervu sistémas uzbudinajums .
levadit Tslaicigas iedarbibas barbituratus, ka ari urinu paskabinoSus lidzeklus, lai veicinatu zalu
izdaliSanos caur nierém.

9 Elposanas paralizes dél.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcijas.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Grisniba un laktacija:

Prokains $kérso placentaro barjeru un izdalas ar pienu.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Prokains nomac sulfonamidu iedarbibu, biotransformgjoties par p-aminobenzoskabi, sulfonamida
antagonistu.

Prokains paildzina miorelaksantu iedarbibu.

Prokains pastiprina antiaritmisko Iidzeklu, piem., prokainamida iedarbibu.

Epinefrins pastiprina analggtisko anestgzijas lidzeklu iedarbibu uz sirdi.

Nelietot ar ciklopropana vai halotana bazes gaistosiem anestezijas Iidzekliem, jo tie paaugstina sirds
jutibu pret epinefiinu (simpatomimétisks Iidzeklis) un var izraisit aritmiju.

So mijiedarbibu d&l veterinararstam japielago deva un riipigi jauzrauga tas ietekme uz dzivnieku.
Nelietot kopa ar citiem simpatomim&tiskiem Iidzekliem, jo var palielinaties toksicitates risks.
Iesp&jama hipertensija, ja adrenalins tiek lietots kopa ar oksitociskiem lidzekliem.

Ja adrenalins tiek lietots vienlaikus ar digitalis glikozidu (piem&ram, digoksinu), var paliclinaties
aritmiju risks.

Dazi antihistamina grupas Iidzekli (pieméram, hlorfeniramins) var pastiprinat adrenalina iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai un perineiralai lietoSanai.



Lokala vai infiltracijas anestézija: injicét zemada vai ap skarto apvidu

2,5 —10 ml S0 veterinaro zalu/dzivniekam (atbilst 100 — 400 mg prokaina hidrohlorida + 0,09 — 0,36 mg
epinefina tartrata).

Perineirala anestézija: injicét tuvu nervu atzarojumam

5 — 10 ml $o veterinaro zalu/ dzivniekam (atbilst 200 — 400 mg prokaina hidrohlorida + 0,18 — 0,36 mg
epinefrina tartrata).

Kaju distalo nervu zaru blokadém zirgiem devu sadalit starp divam vai vairakam injekciju vietam
atkariba no devas. Skatit arT 3.5. apakSpunktu.

Flakona aizbazni drikst caurdurt 11dz 20 reizém.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas simptomi ir savstarpgji saistiti ar simptomiem, kas paradas péc nejausas intravaskularas
injekcijas, ka tas minéts 3.6. apakSpunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts

3.12. IerobeZojumu periods

Zirgi, liellopi un aitas:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO1BA52.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Prokains

Prokains ir sintétisks lokalas anestézijas lidzeklis, kas pieder pie esteru grupas.

Tas ir p-aminobenzoskabes esteris, kas tiek uzskatits par §Ts molekulas lipofilo dalu. Prokainam ir
stabiliz§josa iedarbiba uz neironu membranam; tas samazina nervu $inu membranas caurlaidibu,
noversot natrija un kalija jonu diftiziju. Ta ietekm& neveidojas darbibas potencials un kairinajuma
parvade tiek nomakta. Tas rada lokalu, atgriezenisku anestéziju. Nervu skiedram ir atskiriga jutiba
pret lokalas anestézijas Iidzekliem, ko nosaka mielina apvalka biezums: Skiedras, kuras neapnem
mielina apvalks, ir visjutigakas un Skiedras ar planu mielina kartinu tiek anestezetas atrak neka tas,
kuras apnem biezaks mielina apvalks.

Prokaina lokala anestez&josa iedarbiba sakas pec 5 Iidz 10 minttém p&c subkutanas ievadiSanas.
Prokainam ir Tss darbibas ilgums (maksimali 30 — 60 miniites); ar epinefrina piejaukumu $kiduma
iedarbiba tiek paildzinata Iidz pat 45— 90 miniitém. Anestézijas iedarbibas atrums ir atkarigs no
dzivnieka sugas un vecuma.



Papildus ta lokalai anestez€joSai iedarbibai, prokainam piemit ari vazodilatora ipasibas un
antihipertensiva iedarbiba.

Epinefiins
Epinefiins ir kateholamins ar simpatomim&tiskam ipasibam. Tas izraisa lokalu vazokonstrikciju, kura,

paléninot prokaina hidrohlorida uzstksanos, paildzina prokaina anestez&josSo iedarbibu. Prokaina léna
reabsorpcija samazina sisteémiskas toksiskas iedarbibas risku. Epinefrinam ir arT miokardu stimul&joSa
iedarbiba.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Prokains

P&c parenterilas ievadiSanas prokains strauji uzsiicas asinis, jo Tpasi ta vazodilatatora pasibu dél. St
absorbcija ir atkariga no injekcijas vietas apasinoSanas pakapes. ledarbibas ilgums ir salidzinosi
islaicigs, jo seruma holinesterazes ietekm& notiek strauja hidrolize. Pievienotais epinefrins ar
vazokonstriktora iedarbibu, palénina uzstikSanos, paildzinot lokalas anestézijas iedarbibu.

Saisti$anas ar olbaltumvielam ir nieciga (2%).

Prokaina uzsiikSanas audos ir apgriitinata, jo tas slikti $kist taukos. Tomér tas noklist centralaja nervu
sistéma un augla plazma.

Prokains atri un gandriz pilniba hidroliz&jas Iidz p-aminobenzoskabei un dietilaminoetanolam ar
nespecifisku pseidoholinesterazu palidzibu, kas, galvenokart, atrodas plazma, bet arf aknu mikrosomas
un citos audos. P-aminobenzoskabe, kas nomac sulfonamidu darbibu, savukart tiek konjugéta,
pieméram, ar glikuronskabi un izvadita caur nierém. Dietilaminoetanols, kas ir aktTvs metabolits, sadalas
aknas. Prokaina metabolisms dazadam dzivnieku sugam ir atskirigs.

Prokatna eliminacijas pusperiods plazma ir 1ss (60 — 90 miniites). Tas metabolitu veida atri un pilniba
tiek izvadits caur nierém. Nieru klirenss ir atkarigs no urina pH: pie zemaka urina pH izdalisanas caur
nierém ir atraka; ja pH ir augstaks, izvadiSana notiek 1€nak.

Epinefrins
P&c parenteralas ievadiSanas epinefiins uzsiicas labi, bet 1&ni, jo viela izraisa asinsvadu saSaurinasanos.

To asints var konstatét tikai nelielos daudzumos, jo tas jau ir absorbgjies audos.

Epinefrins un ta metaboliti atri izplatas dazados organos.

Epinefiins tiek parveidots par neaktiviem metabolitiem audos un aknas ar enzimu, monoaminoksidazu
(MAO) un katehol-O-metiltransferazes (KOMT), palidzibu.

Epinefrina sistémiska darbiba ir slaiciga, jo tas strauji izdalas, galvenokart, caur nierém neaktivu
metabolitu veida.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

So veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizg&jas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

II tipa dzintarkrasas stikla flakoni, noslégti ar I tipa silikoniz&tu hlorbutila aizbazni un nonpemamu
aluminija uzmavu, iepakoti kartona kaste.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 50 ml
Kartona kaste ar 1 flakonu ar 100 ml
Kartona kaste ar 1 flakonu ar 250 ml
Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 100 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/16/0009

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 31/03/2016

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 50 ml flakons
100 ml flakons
250 ml flakons
10 x 100 ml flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml §kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Prokaina hidrohlorids 40 mg
(atbilst 34,65 mg prokaina)
Epinefiina tartrats 0,036 mg

(atbilst 0,02 mg epinefiina).

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 100 ml

4. MERKSUGAS

™ = o a

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai un perineiralai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

10



| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot [idz ........

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/16/0009

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons 100 ml
Flakons 250 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Prokaina hidrohlorids 40 mg
(atbilst 34,65 mg prokaina)
Epinefiina tartrats 0,036 mg

(atbilst 0,02 mg epinefiina).

| 3. MERKSUGAS

(1

(

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai un perineiralai lictosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot [idz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

12



Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pronestesic

o -

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:

Prokaina hidrohlorids 40 mg
(atbilst 34,65 mg prokaina)
Epinefiina tartrats 0,036 mg

(atbilst 0,02 mg epinefiina).

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreiz&jas caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot I1dz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, licllopiem, ciikam un aitam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Prokatna hidrohlorids 40 mg
(atbilst 34,65 mg prokaina)
Epinefiina tartrats 0,036 mg

(atbilst 0,02 mg epinefrina)

Paligvielas:

Natrija metabisulfits (E223) 1mg
Natrija metilparahidroksibenzoats (E219) 1,15 mg
Dinatrija edetats 0,1 mg

Dzidrs, bezkrasains $kidums bez redzamam dalinam.

i Meérksugas

Zirgi, liellopi, ciikas un aitas.

™ ™ enpy

4, LietoSanas indikacijas

Lokalai anestézijai ar ilgstoSu anest€zijas efektu.
Infiltracijas anestézijai un perineiralai anestézijai (skatit sadalu Ipasi bridinajumi”).

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja:

- dzivnieks ir Soka stavokli;

- dzivniekam ir sirds un asinsvadu slimibas;

- dzivnieki tiek arstéti ar sulfonamidiem;

- dzivnieki tiek arstéti ar fenotiazinu (skatit sadalu “Ipasi bridindjumi”);

- konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam;

- konstatgta pastiprinata jutiba pret lokalas anestézijas lidzekliem, kas pieder pie esteru apakSgrupas,
vai iespg&jamu krustenisku alergisku reakciju gadijuma pret p-aminobenzoskabi un sulfonamidiem.
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Nelietot:

- ar ciklopropana vai halotana bazes gaistoSiem anestézijas Iidzekliem (skatit sadalu “Tpasi
bridinajumi”);

- tadu apvidu anestezg€Sanai, kuros ir terminala asinsrite (ausis, aste, dzimumloceklis u.c.), jo
epinefrina (viela saSaurina asinsvadus) deél pastav audu nekrozes risks peéc pilnigas asinsrites
apstasanas;

- intravenozi vai intraartikulari.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Lokala audu bojajumu d&| var but griiti anestez&t briices vai abscesus ar lokalas anestézijas lidzekliem.
Lokalo anestgziju veikt apkartgjas vides temperatiira. Pie augstakam temperatiiram toksisku reakciju
risks ir lielaks, jo palielinas prokaina absorbcija.

Tapat ka ar citiem lokalas anestézijas Iidzekliem, kas satur prokainu, §s veterinaras zales lietot
piesardzigi dzivniekiem ar epilepsiju, elposanas vai nieru funkciju traucg€jumiem.

Injicgjot tuvu briices malam, §Ts veterinaras zales var izraisit briices malu nekrozi.

Sis veterinaras ziles lietot piesardzigi, veicot kaju distalo nervu zaru blokades, jo pastav pirkstu isemijas
risks.

Lietot piesardzigi zirgiem, jo injekcijas vieta apmatojuma krasa var kliit neatgriezeniski balta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prokainu, epinefrinu vai citiem esteru apaksgrupas lokalas
anestézijas lidzekliem, ka ar1 pret p-aminobenzoskabi un sulfonamidiem, vajadz&tu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales var izraisit adas, acu un mutes glotadu kairinajumu. Izvairities no tieSas saskares ar
§Tm veterinarajam zalém. Gadijuma, ja tas noklist uz adas, acis vai uz mutes glotadas, nekavgjoties
skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens. Ja rodas kairinajums, nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Nejausa pasinjic€Sana var izraisit kardiorespiratorus un/vai CNS darbibas traucgumus.

leverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas paSinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu
arstam. Nedrikst vadit transportlidzekli.

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Prokaitns skérso placentaro barjeru un izdalas ar pienu. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Prokains nomac sulfonamidu iedarbibu, biotransformgjoties par p-aminobenzoskabi, sulfonamida
antagonistu.

Prokains paildzina miorelaksantu iedarbibu.

Prokains pastiprina antiaritmisko Iidzeklu, piem., prokainamida iedarbibu.

Epinefrins pastiprina analggtisko anestgzijas lidzeklu iedarbibu uz sirdi.

Nelietot ar ciklopropana vai halotana bazes gaistoSiem anestgzijas lidzekliem, jo tie paaugstina sirds
jutibu pret epinefitnu (simpatomimétisks Iidzeklis) un var izraisit aritmiju.

So mijiedarbibu d&l veterinararstam japielago deva un riipigi jauzrauga tas ietekme uz dzivnieku.
Nelietot kopa ar citiem simpatomim&tiskiem Iidzekliem, jo var palielinaties toksicitates risks.
Iesp&jama hipertensija, ja adrenalins tiek lietots kopa ar oksitociskiem lidzekliem.

Ja adrenalins tiek lietots vienlaikus ar digitalis glikozidu (piemé&ram, digoksinu), var palielinaties
aritmiju risks.

17



Dazi antihistamina grupas Iidzekli (piem&ram, hlorfeniramins) var pastiprinat adrenalina iedarbibu.

Pardozesana:
Pardozgsanas simptomi ir savstarpgji saistiti ar simptomiem, kas paradas péc nejausas intravaskularas
injekcijas, ka tas minéts sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Zirgiem, liellopiem, cikam un aitam:

Biezi Alergiskas reakcijas?

(1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

Reti Anafilaktiska tipa reakcijas (smagas alergiskas
iiaq)b

(1 Tidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem reakcijas)

dzivniekiem):

Loti reti Hipotensija (zems asinsspiediens)

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Satraukums®, trice®, krampyji®

tostarp atseviski zipojumi): Tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)?

Nenoteikts biezums Pastiprinatas jutibas reakcijas®

(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): Nemiers', tricef, krampji, nomakums', nave"

2 Arst€sanai lietot antihistaminus vai kortikosteroidus.

b Arstésanai lietot epinefiinu.

¢Ipasi zirgiem, p&c prokaina ievadisanas novéro centralds nervu sistémas (CNS) uzbudinajumu.

d |zraisa epinefrins.

¢ Pret lokalas anestgzijas Iidzekliem, kas pieder pie esteru apaksgrupas.

f Nejausas intravaskularas injekcijas gadijuma var paradities centralas nervu sistémas uzbudinajums.
levadit islaicigas iedarbibas barbituratus, ka ari urinu paskabinoSus lidzeklus, lai veicinatu zalu
izdaliSanos caur nierém.

9 Elposanas paralizes dgl.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja viet§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: Partikas un veterinarais
dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055. Timekla vietne: https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Subkutanai un perineiralai licto$anai.
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Lokala vai infiltracijas anestézija: injicét zemada vai ap skarto apvidu.

2,5 — 10 ml $o veterinaro zalu/dzivniekam (atbilst 100 — 400 mg prokaina hidrohlorida + 0,09 — 0,36 mg
epinefina tartrata).

Perineirala anestézija: injicét tuvu nervu atzarojumam.

5 — 10 ml $o veterinaro zalu/dzivniekam (atbilst 200 — 400 mg prokaina hidrohlorida + 0,18 — 0,36 mg
epinefina tartrata).

Kaju distalo nervu zaru blokadém zirgiem devu sadalit starp divam vai vairakam injekciju vietam
atkariba no devas. Skatit arT sadalu “Ipasi bridinajumi”.

Flakona aizbazni drikst caurdurt 11dz 20 reizém.

9. leteikumi pareizai lietoSanai
Nelietot intravenozi vai intraartikulari.
Lai izvairitos no netiSas intravaskularas ievadiSanas, riipigi parbaudit injekcijas adatas pareizu
novietojumu, atvelkot virzuli, parliecinaties, ka pirms injic€Sanas neieplist asinis.
10. IerobeZojumu periods
Zirgi, liellopi un aitas:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.
Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz flakona péc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/16/0009

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1flakonu ar 50 ml

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 100 ml

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 250 ml

Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 100 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
02/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna),

Italija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
SIA ""Optim Vet

MEtru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430

Latvija

Mob. +371 294 065 15

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija
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