VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/19/0058

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktivas vielas:

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

(atbilst 0,02 mg adrenalina)

Paligvielas
Natrija metilparahidroksibenzoats (E219) 1,14 mg
Natrija metabisulfits (E223) 1mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains vai gandriz bezkrasains §kidums, nesatur redzamas dalinas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi, liellopi, ciikas un aitas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

1-2 stundas ilga lokala anestgzija.
e Infiltracijas anestezija.
e Perineirala anestezija.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot $ados gadijumos:
- Soka stavoklis;
- dzivniekiem, kuriem ir kardiovaskularas slimibas;
- dzivniekiem, kuri tiek arstéti ar sulfonamidiem,;
- dzivniekiem, kuri tiek arstéti ar fenotiaziniem (skatit arT 4.8. apakSpunktu).

Nelietot gadijumos, ja konstatSta pastiprinata jutiba pret esteru apakSgrupas lokalas anestezijas
lidzekliem vai ja ir iesp&amas alergiskas krusteniskas reakcijas pret p-aminobenzoskabi un
sulfonamidiem.

Neievadit intravenozi vai intraartikulari.



Nelietot tadu apvidu anestez&S$anai, kuros ir terminala asinsrite (pieméram, ausis, aste, dzimumloceklis
u.c.), jo zalu sastava esosa adrenalina (vazokonstriktora) dél ir iesp&jams audu nekrozes risks péc
pilnigas asinsrites apstasanas.

Nelietot kopa ar ciklopropanu vai halotanu saturoSiem anestézijas Iidzekliem (skatit arT 4.8.
apakspunktu).

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lai izvairitos no nejausas intravenozas ievadiSanas, javeic aspiracija, lai parliecinatos par pareizu adatas
novietojumu.

Vietgja audu bojajuma de] briices vai abscesus var biit griiti anestezet ar lokalas anestézijas lidzekliem.
Lokala anestézija javeic apkartgjas vides temperatira. Augstaka temperatira izteiktakas prokaina
uzsiikSanas de] toksisku reakciju risks ir lielaks.

Tapat ka citi prokainu saturosie lokalas anestezijas Iidzekli, arT §1s veterinaras zales jalieto piesardzigi
dzivniekiem, kuriem konstatéta epilepsija, sirds impulsu parvades trauc&umi, bradikardija,
hipovolémiskais Soks, elpoSanas vai nieru darbibas traucgjumi.

Sis veterinaras ziles var izraisit briices malu nekrozi, ja tiek injicétas tuvu briices malam.

Pirkstu i§€mijas riska d€l $is veterinaras zales jalieto piesardzigi apaksgjo ekstremitasu blokadem.
Zirgiem jalieto piesardzigi, jo apmatojuma krasa injekcijas vieta var klait neatgriezeniski balta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret adrenalinu, prokainu vai citiem esteru grupas lokalas
anestézijas Iidzekliem, ka ari p-aminobenzoskabes atvasinagjumiem un sulfonamidiem vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales var kairinat adu, acis un mutes glotadu. Izvairities no saskares ar adu, acim un
mutes glotadu. Jebkuras veterinaro zalu $lakatas nekavgjoties nomazgat ar lielu daudzumu tidens. Ja
kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Nejausa pasinjiceéSana var ietekmét sirdsdarbibu, elpoSanu un/vai CNS. Rikojoties ar §Tm veterinarajam
zaleém, ievérot piesardzibu, lai izvairitos no nejauSas paSinjicéSanas. Ja notikusi nejausa (gadijuma
rakstura) pasinjicé$ana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam. Nevadit transportlidzekli.

Péc lietoSanas mazgat rokas.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Prokains var izraisit hipotensiju. Dazos gadijumos, 1pasi zirgiem, péc prokaina ievadiSanas var noverot
CNS kairinajumu (uzbudingjumu, trici, krampjus).

Alergiskas reakcijas pret prokainu novérojamas biezi; retos gadijumos novérotas anafilaktiskas
reakcijas.

Ir zinama pastiprinata jutiba pret esteru apaksSgrupas lokalas anestézijas lidzekliem.

Iznémuma gadijumos var rasties tahikardija (adrenalina izraisita).

Nejausas intravaskularas injicéSanas gadijuma biezi rodas toksiskas reakcijas. Tas izpauzas ka centralas
nervu sisteémas kairinajums (nemiers, trice, krampji), kam seko depresija; nave iestajas elpoSanas
apstasanas dél. CNS kairinajuma gadijuma lietot isas darbibas barbituratus, ka ari lidzeklus urina
paskabinasanai, lai veicinatu zalu izvadiSanu caur nierém. Alergisku reakciju gadijuma var tikt lietoti
prethistamina lidzekli vai kortikoidi. Alergisko Soku arsté ar adrenalinu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);



- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums mérka sugam grisnibas un laktacijas laika. Grisnibas vai
laktacijas laika lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.
Prokains skerso placentaro barjeru un izdalas piena.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sakara ar biotransformaciju par p-aminobenzoskabi, kas ir sulfonamida antagonists, prokains nomac
sulfonamidu darbibu. Prokains paildzina miorelaksantu iedarbibu. Prokains pastiprina antiaritmisko
lidzeklu, piemeéram, prokainamida, iedarbibu.

Adrenalins pastiprina analgétisko anestézijas lidzeklu iedarbibu uz sirdi.

Nelietot kopa ar ciklopropanu vai halotanu saturoSiem anestézijas lidzekliem, jo tie paaugstina sirds
jutibu pret adrenalinu (simpatomimétisko 1idzekli) un var izraisit aritmiju.

Nelietot kopa ar citiem simpatomimétiskiem Iidzekliem, jo var pastiprinaties toksiska iedarbiba.

Ja adrenalinu lieto kopa ar oksitociskiem lidzekliem, var rasties hipertensija.

Ja adrenalinu lieto vienlaicigi ar sirds glikozidiem (piem&ram, digoksinu), var palielinaties aritmijas
risks.

Noteikti prethistamina lidzekli (piem&ram, hlorfeniramins), var pastiprinat adrenalina iectekmi.

Sis mijiedarbibas dél veterinararstam japielago deva un riipigi jauzrauga iedarbiba uz dzivnieku.

4.9 Devas un lieto§anas veids

Subkutanai un perineiralai lictosanai.
Informaciju par iedarbibas sakumu un ilgumu, ladzu, skatit 5.1. apak$punkta.

1. Lokala anestézija vai infiltracijas anestézija

Injicét zemada vai ap skarto apvidu.

2,5-10ml veterinaro zalu/dzivniekam (t.i., 100 - 400 mg prokaina hidrohlorida + 0,09 - 0,36 mg
adrenalina tartrata)

2. Perineirala anestezija

Injicet tuvu nerva zaram.

5-10ml veterinaro zalu/dzivniekam (t.i., 200 - 400 mg prokaina hidrohlorida + 0,18 - 0,36 mg
adrenalina tartrata)

Apaksgjo ekstremitasu blokadém zirgiem deva jasadala starp divam vai vairak injekcijas vietam atkariba
no devas. Skattt arT 4.5. apakSpunktu.

Gumijas aizbazni caurdurt ne vairak ka 25 reizes.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ar pardozesanu saistitie simptomi korelé ar simptomiem, kas rodas péc nejauSas intravaskularas
injic€8anas, ka aprakstits 4.6. apakSpunkta.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana
Liellopi, aitas un zirgi

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

Cukas
Galai un blakusproduktiem:  nulle dienas.



5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: lokalas anestézijas lidzekli, prokains, kombinacijas.
ATK vet kods: QNO1BAS52.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Prokains

Prokains ir sintétisks lokalas darbibas esteru tipa anestézijas lidzeklis. Proti, tas ir
paraaminobenzoskabes esteris, ko uzskata par §is molekulas lipofilo dalu. Prokains stabiliz€ Stnu
membranas, ka rezultata samazinas nervu §inu membranu caurlaidiba un Iidz ar to arT natrija un kalija
jonu diftizija. Tas partrauc darbibas potencidlu veido$anos un nomac signalu parvadi. Sis inhibicijas
rezultata iestajas atgriezeniska lokala anestézija. Neironu aksoniem piemit dazada atbildes reakcijas
intensitate pret lokalas anestézijas lidzekliem, ko nosaka mielina apvalka biezums: visizteiktak reagé
neironu aksoni, kas nav klati ar mielina apvalku, savukart neironu aksoni, kuri ir klati ar planu mielina
apvalku, tiek anestezgti atrak neka neironu aksoni, kuriem ir biezs mielina apvalks.

Prokaina lokala anestezgjosa ietekme sakas peéc 5-10 miniitém. Pasa prokaina ietekme ir 1slaiciga (ne
ilgaka par 30-60 miniitém); pievienojot Skidumam adrenalinu, iedarbiba paildzinas lidz
90-120 minGtém. Anestézijas efekta iestaSanas ir atkariga ari no mérka sugas un dzivnieka vecuma.
Lidztekus lokalai anestez€joSai ietekmei prokamnam piemit arT asinsvadus paplasinosa un
antihipertensiva ietekme.

Adrenalins

Adrenalins ir kateholamins ar simpatomimé&tiskam ipasibam. Tas izraisa lokalu vazokonstrikciju, kas,
paléninot prokatna hidrohlorida uzsuksanos, paildzina prokaina anestez&joSo iedarbibu. Prokaina lena
resorbcija mazina sistémiskas toksiskas iedarbibas risku. Adrenalinam piemit arT stimul§josa iedarbiba
uz miokardu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Prokains

Pateicoties ta asinsvadus paplasinosam 1pasibam, péc parenteralas ievadiSanas prokains loti strauji
uzsiicas asinsrite. Cita starpa uzsukSanas ir atkariga arT no injekcijas vietas apasinoSanas. ledarbiba ir
salidzinosi neilga, jo seruma holinesterazu ietekmé notiek strauja hidrolize. Adrenalina, kuram piemit
asinsvadus saSaurino$a iedarbiba, pievienoSana palénina uzsiikS§anos, paildzinot lokalo anestez€joso
iedarbibu. Prokains ar plazmas proteiniem saistas tikai nedaudz (2%).

Prokains salidzinosi vaji Skist taukos, tadel tas audos iekliist tikai nedaudz. Tomér tas Sk&rso
hematoencefalisko barjeru un noklist augla plazma.

Nespecisfiskas pseidoholinesterazes, kas dabiski sastopamas plazma, ka arm aknu un citu audu
mikrosomalas Sisttmas un $inu nodalfjumos, strauji un gandriz pilniba hidroliz€ prokainu par
paraaminobenzoskabi un dietilaminetanolu. Savukart paraaminobenzoskabe, kas nomac sulfonamidu
darbibu, tiek konjuggta, pieméram, ar glikuronskabi, un izvadita caur nierém. Dietilaminetanols, kas
pats ir aktlvs metabolits, tieck sadalits aknas. Prokama metabolisms var biit dazads atkariba no mérka
sugas.

Prokains tiek strauji un pilnigi izvadits caur nierém metabolitu veida. Eliminacijas pusperiods ir iss - N0
1 Iidz 1,5 stundam. Nieru klirenss ir atkarigs no urina pH: skaba vidé izvadiSana caur nierém ir
izteiktaka, baziska vide izvadiSana notiek l1énak.

Adrenalins

P&c parenteralas ievadisanas adrenalins uzsiicas labi, bet Ieni pasSas vielas izraisitas vazokonstrikcijas
del. Asinis tas konstat&jams tikai neliela daudzuma, jo audos jau ir notikusi ta reabsorbcija.

Adrenalins un ta metaboliti strauji izklied&jas dazados organos.

Adrenalins audos un aknas monoaminoksidazes (MAO) enzimu un katehol-O-metiltransferazes
(KOMT) ietekmé tiek parveidots par neaktiviem metabolitiem.



Adrenalina sisteémiska iedarbiba straujas ekskrécijas dél ir islaiciga. Ekskrécija notiek galvenokart caur
nierém neaktivu metabolitu veida.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija metilparahidroksibenzoats (E219)

Natrija metabisulfits (E223)

Dinatrija edetats

Natrija hlorids

Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

Skidums nav saderigs ar sarmainam vielam, taninskabi un metala joniem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

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

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

2. hidrolitiskas klases dzintarkrasas stikla (Ph. Eur.) flakons ar parklatu vai neparklatu 1. tipa
brombutilgumijas (Ph.Eur.) aizbazni un aluminija vacinu kartona kastite.

Kartona kastite ar 1 flakonu pa 100 ml.

Kartona kastite ar 1 flakonu pa 250 ml.

Kartona kastite ar 5 flakoniem pa 100 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0058



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04.10.2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2023

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



