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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Procaini hydrochloridum 40 mg (odpovida 34,65 mg procainum)
Epinephrini tartras 0,036 mg (odpovida 0,02 mg epinephrinum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a
dalsich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

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

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova, ziedéna
(pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata a ovce.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lokalni anestezie s dlouhotrvajicim anestetickym tuc¢inkem.
Infiltra¢ni anestezie a perineuralni anestézie (viz bod 3.5).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat:
- u zvitat v Soku

- u zvitat s kardiovaskularnimi problémy

- u zvirat lé¢enych sulfonamidy

- u zvifat 1é¢enych fenothiaziny (viz bod 3.8).

- v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
- v ptipadech ptecitlivélosti na lokalni anestetika, které patii do podskupiny esterti nebo v piipade
moznych alergickych zkiizenych reakci na p-aminobenzoovou kyselinu a sulfonamidy.

NepouZivat:

- s prchavymi anestetiky na bazi cyklopropanu ¢i halotanu (viz bod 3.8)
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- pro anestézii oblasti s terminalnim ob&hem (usi, ocas, penis atd.), vzhledem k nebezpe¢i odumieni
tkané po uplné zastavé ob&hu v disledku ptitomnosti epinefrinu (latky s vazokonstrikénim plisobenim)

- intraven6zné nebo intraartikularné.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Aby nedoslo k neimysIinému intravaskularnimu podéni, spravné umisténi injek¢ni jehly by mélo byt
dikladné ovéfeno aspiraci, aby se pied aplikaci zkontrolovala nepfitomnost krve.

Anestézie provadéna lokalnimi anestetiky muze byt ztizena v disledku mistniho poskozeni tkané
poranénimi nebo abscesy.

Proved’te lokalni anestezii pti pokojové teploté. Pti vyssich teplotach je riziko toxickych reakei veétsi
vzhledem ke zvySovani absorpce prokainu.

Stejn€é jako u jinych lokalnich anestetik obsahujicich prokain by mél byt pfipravek pouzivan s
opatrnosti u zvifat s epilepsii nebo se zménami funkce dychacich cest nebo ledvin.

Po aplikaci v blizkosti okraje rany muze ptipravek vést k nekroze podél okraju.

Ptipravek by mél byt pouzivan s opatrnosti u znecitlivéni distalni ¢asti koncetiny vzhledem k riziku
vzniku digitalni ischemie.

Podavejte opatrné u koni z diivodu rizika, Ze barva srsti v misté injekéniho podani trvale vybledne.

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

Lidé se znamou piecitlivélosti na prokain, epinefrin nebo jina lokalni anestetika esterové skupiny,
stejn¢ jako derivaty p-aminobenzoové kyseliny a sulfonamidy by se meéli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éc¢ivym ptipravkem.

Veterinarni 1€Civy piipravek mize podrazdit klizi, o¢i nebo Ustni sliznici. Zabrante pfimému kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. V piipadé potiisnéni kize, ofi 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 muze mit kardiorespiraéni a/nebo CNS ucinek. Zabrante nahodnému
samopodani. V piipadé¢ nadhodného sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Netid'te motorové
vozidlo.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné, skot, prasata a ovce:

Bézné Alergicka reakce?

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych

zvitat):

Vzacné Anafylaktické reakce®
(1 az 10 zvirat / 10 000 osetienych

zvirat):

Velmi vzacné Hypotenze

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, | Agitace®, tfes®, kieCe®
vcetné ojedinélych hlaseni):




Tachykardie?

Neurcena frekvence Precitlivélost®
(nelze odhadnout z dostupnych Neklidf, tremor, kfe¢!, depresef, thynfe
udajir):

a Je tieba 1€¢it antihistaminiky nebo kortikoidy.

b M4 byt 1é¢ena adrenalinem.

¢ Zejména u koni jsou po podéni prokainu pozorovany podrazdéni CNS.

d zplisobené epinefrinem.

¢Na lokalni anestetika pattici do podskupiny esterd.

f'V piipadé netimyslného intravaskularniho podani miZe dojit k podrazdéni centralniho nervového systému.

K podpote vylucovani ledvinami by mély byt podavany kratkodobé plsobici barbituraty a ptipravky na okyseleni mo¢i.
¢V disledku respiracni paralyzy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1€katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.
Bfezost a laktace

Prokain prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do mléka.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Prokain inhibuje ptisobeni sulfonamidti vzhledem k biotransformaci na kyselinu p-aminobenzoovou,
coz je antagonista sulfonamidu.

Prokain prodluzuje ptisobeni myorelaxancii.

Prokain zesiluje uc¢inek antiarytmik, napt. prokainamidu.

Epinefrin zesiluje ti¢inek 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 disledku téchto interakci muze veterinarni lékat upravit davkovani a mél by pozorné sledovat
ucinky na zvite.

Nepodavat s jinymi sympatomimetiky, protoze mizou zplsobit zvyseni toxicity.

Pti pouziti adrenalinu s jinymi oxytocinovymi ptipravky mize zpisobit hypertenzi.

Pii soucasném uziti adrenalinu s digitalisovymi glykosidy (digoxin) mize dojit ke zvySenému riziku
arytmii.

Néktera antihistaminika (chlorfeniramin) mohou zvysit u¢inek adrenalinu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni a perineuralni podani.

Lokalni nebo infiltrac¢ni anestezie: injekéni podani do podkozi nebo v blizkosti pfislu$né oblasti

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

Perineurdlni anestezie: injekéni podani v blizkosti vétve nervu




5-10 ml ptipravku pro toto (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 rozdélena mezi dv€ nebo vice mist
injekéniho podani v zavislosti na davce. Viz také bod3.5.

Zatka miize byt propichnuta az 20krat.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptiznaky spojené s predavkovanim koreluji s pfiznaky, které nastaly po netimyslné intravaskularni
aplikaci, jak je popséano v kapitole 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

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

Prasata:
Maso: Bez ochrannych lht.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO1BAS52
4.2 Farmakodynamika

Prokain

Prokain je syntetické lokalni anestetikum, které patii do skupiny estert.

Jde o ester kyseliny p-aminobenzoové povazované za lipofilni cCast této molekuly. Prokain ma
stabiliza¢ni u¢inek na membranu, coz vede ke snizeni propustnosti membrany nervovych bun¢k a tim
ke snizené difuzi sodnych a draselnych ionti. Timto zptisobem je naruSena tvorba ak¢énich potenciala
a prenos signalu je inhibovan. Tato inhibice vede k lokalni anestezii, ktera je reverzibilni. Nervova
vlakna vykazuji odlisnou citlivost na lokalni anestetika, ktera je dana tloustkou myelinové pochvy:
vlakna, kterd nejsou obklopena myelinovou pochvou, jsou nejcitlivéjsi a vlakna s tenkou vrstvou
myelinu se anestetizuji rychleji nez ta, ktera jsou obklopena siln€jsi myelinovou pochvou.

Prokain ma dobu latence od 5 do 10 minut po subkutannim podéni. Prokain ma kratké trvani ucinku
(maximalné 30 - 60 minut); pfiddnim epinefrinu do roztoku je trvani u¢inku prodlouzené az na 45 - 90
minut. Rychlost, pfi které nastupuje anestezie, zavisi na druhu zvifat a véku.

Kromeg vlastnosti lokalniho anestetika ma prokain také vazodilatacni a antihypertenzni Gc¢inek.
Epinefrin

Epinefrin je katecholamin se sympatomimetickymi vlastnostmi. To zptisobuje lokalni vazokonstrikei,
ktera zpomaluje vstiebavani prokain hydrochloridu, prodluzuje anesteticky u¢inek prokainu. Pomala
reabsorpce prokainu snizuje riziko systémovych toxickych U€inkl. Epinefrin ma také povzbuzujici
ucinek na myokard.



4.3 Farmakokinetika

Prokain

Po parenteralnim podani se prokain rychle vstfebava v krvi, a to zejména s ohledem na své
vazodilatacni vlastnosti. Absorpce zavisi 1 od stupné vaskularizace v misté injek¢éniho podani. Trvani
ucinku je pomérn¢ kratké, vzhledem k rychlé hydrolyze sérovou cholinesterazou. Pfidavek epinefrinu,
ktery ma vazokonstrik¢éni Géinek, zpomaluje vstiebavani a prodluzuje lokalni anesteticky uc¢inek.
Vazba na proteiny je zanedbatelna (2 %).

Prokain nepronika snadno do tkané, v dtsledku jeho Spatné rozpustnosti v tucich. Nicméné pronika do
centralniho nervového systému a plodové plazmy.

Prokain je rychle a téméf uplné hydrolyzovan na p-aminobenzoovou kyselinu a diethylaminoetanol
nespecifickymi pseudocholinesterazami, hlavné ptitomnymi v plazmé, ale i v mikrosomech jater a
dalsich tkanich. Kyselina p-aminobenzoova, kterda inhibuje ucinek sulfonamidd, je konjugovéana
napiiklad s kyselinou glukuronovou a je vyluovana ledvinami. Dietilaminoetanol, ktery je aktivni
metabolit, se rozklada v jatrech. Metabolismus prokainu vykazuje druhovou specifitu a u jednotlivych
druhti zvitat se li§i. Plazmovy polocas prokainu je kratky (60-90 minut). Je rychle a zcela vyloucen
ledvinami ve formé metabolitii. Renalni clearance zavisi na pH moci: v piipadé kyselého pH je renalni
exkrece vy$si; v ptipade, Ze je hodnota pH alkalicka, je eliminace pomalejsi.

Epineftrin

Po parenteralnim podani se epinefrin dobie absorbuje, ale pomalu, vzhledem k vazokonstrikci
vyvolané samotnou latkou. Lze ho nalézt pouze v malych mnozstvich v krvi, protoze je reabsorbovan
v tkanich.

Epinefrin a jeho metabolity se rychle §ifi do riznych organd.

Epinefrin je pfeménén na neaktivni metabolity v tkdnich a v jatrech enzymem monoaminooxidazou
(MAO) a katechol-O-methyltransferazou (COMT).

Systemicka ucinnost epinefrinu je kratka vzhledem k rychlosti jeho vyluovani, ke kterému dochazi
prevazné renalni cestou ve formé neaktivnich metabolitt.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen s
z4ddnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z tmavého skla typu II, uzaviena chlorobutylovou silikonizovanou gumovou zatkou
typu I a flip-off hlinikovou pertli, v papirové krabicce.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou 50 ml
Papirova krabicka s 1 lahvickou 100 ml
Papirova krabicka s 1 lahvickou 250 ml
Papirova krabicka s 10 lahvickami 100 ml




Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

7.  REGISTRACNI CIiSLO

96/072/16-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/ 08/2016

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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