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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Procamidor 20 mg/ml injek¢ni roztok

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Procaini hydrochloridum 20 mg
(odpovida procainum 17,3 mg)

Pomocné latky:
Sodna stl methylparabenu (E 219) 1,14 mg
Disificitan sodny (E 223) 1,00 mg

Ciry bezbarvy az svétle Zluty roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Konég, skot, prasata, ovce, psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Pouziti pfi
= infiltracni anestezii u koni, skotu, prasat, ovci, pst a kocek
= svodné anestezii u psti a kocek
= epiduralni anestezii u skotu, ovci, prasat a pst

5. Kontraindikace

NepouZivat:

- ve stavech Soku

- u zvirat s kardiovaskularnimi onemocnénimi

- u zvirat, ktera jsou lécena sulfonamidy

- u zvifat 1é€enych fenothiaziny (viz rovnéz bod "Zvlastni upozornéni")
- pfi zanétlivych zménach tkané v misté podani

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na lokélni anestetika ze skupiny esterti, nebo v pfipadé moznych
alergickych ktizovych reakci na derivaty kyseliny p-aminobenzoové a sulfonamidd.

Nepodévat intraartikularne.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Lokalni anesteticky uc¢inek prokainu nastupuje po 5 az 10 minutach (u epiduralniho podani po 15 az
20 minutach). Doba trvani t¢inku je kratka (max. 30 az 60 minut). Nastup anestetického t¢inku zavisi
také na cilovém druhu a véku zvitete.




V jednotlivych piipadech miize vést epiduralni podani lokalniho anestetika k nedostate¢né anestezii u
skotu. Moznou pri¢inou mohou byt nedostatecné uzaviené meziobratlové otvory, coz umoziuje unik
anestetika do peritonealni dutiny. Vyznamna akumulace tuku v misté¢ podani mtze byt také pii¢inou
nedostatecné anestezie, zptisobené snizenou difuzi lokalniho anestetika do epiduralniho prostoru.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Tento veterinarni l1€Civy pripravek neobsahuje vazokonstriktory, proto je trvani ucinku kratké.

Jako vSechna ostatni lokalni anestetika je tfeba pouzivat prokain s opatrnosti u zvifat trpicich epilepsii,
poruchami vodivosti srdce, bradykardii, hypovolemickym Sokem, zménami respira¢ni funkce a renalni
funkce.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Zabrante ptfimému kontaktu injek¢éniho roztoku s ktizi.

Lid¢ se znamou precitlivélosti na prokain hydrochlorid by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym pripravkem. V ptipad€¢ nadhodného zasazeni kiize nebo oc¢i ihned omyjte postizena mista
velkym mnozstvim vody. Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc.

V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla béhem biezosti a laktace stanovena. Prokain
prochazi placentarni bariérou a je vylucovan do mléka. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékarem.

Interakce s dal$imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Epiduralni anestezie je kontraindikovéana pfi soucasném pouzivani fenothiazint jako transkviliza¢nich
prostiedkt (protoze zesiluji hypotenzni G¢inek prokainu).

Antibakterialni ptisobeni sulfonamidi je v misté podani prokainu snizeno.

Prokain prodluzujte ucinek svalovych relaxantu.

Prokain zvySuje ucinek antiarytmik, napt. prokainamidu.

Predavkovani:
Ptiznaky po predavkovani odpovidaji piiznaktim, které se projevi po netimyslné intravaskularni
injekci, jak je popsano v bodu “Nezadouci ucinky”.

< Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti: >
Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky
Koné, skot, prasata, ovce, psi a kocky:

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvitat):
Alergicka reakce!

Vzacné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych zvirat):
Anafylaxe?

Neurcena Cetnost (z dostupnych tdajii nelze odhadnout):
Hypotenze?, neklid*?, tfes*?, kiece*?, utlum?, smrt>.



'K prokainu: Piecitlivélost na lokalni anestetika patiici do podskupiny estert je znama. Méla by byt
lécena antihistaminiky nebo kortikoidy.

2 Ve vzacnych ptipadech byly pozorovany anafylaktické reakce. Anafylakticky Sok by mél byt 1é¢en
epinefrinem.

3 Vyskytuje se Castéji pii epiduralni anestezii nez pfi infiltraéni anestezii.

4Zejména u koni. Po podani prokainu mize dojit k podrazdéni centralniho nervového systému.

3V ptipad€ neamyslné intravaskularniho podani ¢asto dochazi k toxickym reakcim.

Pti podrazdéni CNS je tfeba podavat kratce plsobici barbituraty a ptipravky k acidifikaci moci,
podporujici renalni exkreci.

6V disledku respiracni paralyzy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich, biopreparétii a 1é&iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni, perineuralni a epiduralni podani.
Nastup a trvani ti¢inku viz bod "Zvlastni upozornéni".

1. Infiltra¢ni anestezie
Subkutanni podani do opera¢niho pole nebo jeho blizkosti.

Koné, skot, prasata, ovce
5—20 ml (tj. 100 — 400 mg prokain hydrochloridu)

Psi, kocky
1 —5 ml (tj. 20 — 100 mg prokain hydrochloridu)

2. Svodna anestezie
Injekéni podéni u vrcholu nervové vétve.

Psi a kocky
2 — 5 ml (tj. 40 — 100 mg prokain hydrochloridu)

3. Epiduralni anestezie
Injekéni podani do epiduralniho prostoru.

Skot
Sakralni nebo posteriorni epiduralni anestezie (posteriorni = oblast okolo dolniho konce patete):
= (perace ocasu
Tele: 5 ml (tj. 100 mg prokain hydrochloridu)
Mlady skot do 1 roku: 7,5 ml (tj. 150 mg prokain hydrochloridu)
Krava nebo byk: 10 ml (tj. 200 mg prokain hydrochloridu)
=  Drobné perinatalni zakroky
Mlady skot do 1 roku: 12 ml (tj. 240 mg prokain hydrochloridu)
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Krava: 15 ml (tj. 300 mg prokain hydrochloridu)

Anteriorni epiduralni anestezie (anteriorni = oblast v krajin¢ bfisni, pfiblizn¢ az po branici):
= VysSetfeni a operace penisu

Tele: 15 ml (tj. 300 mg prokain hydrochloridu)
Mlady skot do 1 roku: 30 ml (tj. 600 mg prokain hydrochloridu)
Byk: 40 ml (tj. 800 mg prokain hydrochloridu)

Pti tomto davkovani mize dojit k ulehnuti zvirat.
Ovce
Sakralni nebo posteriorni epiduralni anestezie (posteriorni = oblast okolo dolniho konce pateie):
3 —5ml (t. 60 — 100 mg prokain hydrochloridu)

Anteriorni epiduralni anestezie (anteriorni = oblast v krajing bfisni, pfiblizné az po branici):
max. 15 ml (tj. 300 mg prokain hydrochloridu)

Prasata
1 ml (tj. 20 mg prokain hydrochloridu) na 4,5 kg z.hm., max. 20 ml (tj. 400 mg prokain hydrochloridu)

Psi
2 ml (tj. 40 mg prokain hydrochloridu) na 5 kg zZ.hm

Zatka muze byt propichnuta az 25 krat.

9. Informace o spravném podavani

Pro vylouceni intravaskularni aplikace je tieba ovétit spravné umisténi jehly aspiraci. Pti epiduralni
anestezii je tfeba umistit hlavu zvitete do spravné polohy.

10. Ochranné lhity

Skot, ovce a koné:

Maso: Bez ochrannych lhtit.
MIéko: Bez ochrannych lhit.
Prasata:

Maso: Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a
lahviéce po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/039/14-C
Velikosti baleni:

1 x 100 ml, 10 x 100 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01.07.2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim [éCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci cinky:

NOVIKO s.r.o.

Palackého tiida 537/163

612 00 Brno

e-mail: noviko@noviko.cz
zelena linka: +420 541 426 310
www.noviko.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

<17. DalSi informace>
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