PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Procaini hydrochloridum

(odpovida procainum 17,3 mg)

Pomocné latky:

20 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

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

Sodna sil methylparabenu (E 219)

1,14 mg

Disificitan sodny (E 223)

1,00 mg

Dinatrium-edetat

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

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

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh

Pouziti pfi

= infiltracni anestezii u koni, skotu, prasat, ovci,

= svodné anestezii u psti a kocek
= epiduralni anestezii u skotu, ovci, prasat a pst

3.3 Kontraindikace

NepouZivat:

- ve stavech Soku

- u zvirat s kardiovaskularnimi onemocnénimi

- u zvifat, ktera jsou lé¢ena sulfonamidy

- u zvifat 1é¢enych fenothiaziny (viz rovnéz bod 3.8)
- pfi zanétlivych zménach tkané v misté podani

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku

zvirat

pst a kocek

nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na lokalni anestetika ze skupiny esterti, nebo v pfipadé¢ moznych
alergickych kiizovych reakci na derivaty kyseliny p-aminobenzoové a sulfonamidd.




Nepodavat intraartikularné.
3.4  Zvlastni upozornéni

Lokalni anesteticky ucinek prokainu nastupuje po 5 az 10 minutach (u epiduralniho podéani po 15 az
20 minutach). Doba trvani ucinku je kratka (max. 30 az 60 minut). Nastup anestetického ucinku zavisi
také na cilovém druhu a véku zvitete.

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

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek neobsahuje vazokonstriktory, proto je trvani uc¢inku kratkeé.

Pro vylouceni intravaskularni aplikace je tieba ovétit spravné umisténi jehly aspiraci.

Pti epiduralni anestezii je tfeba umistit hlavu zvitete do spravné polohy.

Jako vSechna ostatni lokalni anestetika je tfeba pouzivat prokain s opatrnosti u zvifat trpicich epilepsit,
poruchami vodivosti srdce, bradykardii, hypovolemickym Sokem, zmé&nami respiracni funkce a renalni
funkece.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabraite pfimému kontaktu injek¢niho roztoku s kiizi.

Lidé se znamou precitlivélosti na prokain hydrochlorid by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym ptipravkem. V pifipad¢ ndhodného zasazeni kiize nebo oc¢i ihned omyjte postizena mista
velkym mnozstvim vody. Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte ihned l€¢kaiskou pomoc.

V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kong, skot, prasata, ovce, psi a kocky:

Casté Alergicka reakce!
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych

zvirat):

Vzacné Anafylaxe?

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

Neurcena Cetnost (nelze odhadnout z | Hypotenze?

dostupnych tidajt): Neklid®s, ties®s, kiededS, Gtlum’, smrtss.

'K prokainu: Piecitlivélost na lokalni anestetika patiici do podskupiny esterti je znama. Méla by byt
l1écena antihistaminiky nebo kortikoidy.

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

3 Vyskytuje se ¢ast&ji pti epiduralni anestezii neZ pfi infiltra¢ni anestezii.
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4Zejména u koni. Po podani prokainu mize dojit k podrazdéni centralniho nervového systému.
3V piipadé neumyslné intravaskularniho podani ¢asto dochazi k toxickym reakcim.

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

6V disledku respiracni paralyzy.

HI4seni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla béhem biezosti a laktace stanovena. Prokain
prochazi placentarni bariérou a je vylu¢ovan do mléka. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.

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

Epiduralni anestezie je kontraindikovana pfi sou¢asném pouzivani fenothiazind jako trankviliza¢nich
prostiedkll (protoze zesiluji hypotenzni u¢inek prokainu).

Antibakterialni ptisobeni sulfonamidi je v misté podani prokainu snizeno.

Prokain prodluzujte ucinek svalovych relaxantu.

Prokain zvysuje ucinek antiarytmik, napt. prokainamidu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni, perineuralni a epiduralni podani.
Nastup a trvani €inku viz bod 3.4.

1. Infiltraéni 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 (). 20 — 100 mg prokain hydrochloridu)

2. Svodna anestezie
Injekéni podani u vrcholu nervové vétve.

Psi a kocky
2 — 5 ml (4. 40 — 100 mg prokain hydrochloridu)

3. Epiduralni anestezie
Injekeni podani do epiduralniho prostoru.

Skot
Sakralni nebo posteriorni epiduralni anestezie (posteriorni = oblast okolo dolniho konce patete):
= (Qperace ocasu
Tele: 5 ml (. 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 zékroky
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¢ biisni, 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)

Pii tomto davkovani miize dojit k ulehnuti zvirat.
Ovce
Sakralni nebo posteriorni epiduralni anestezie (posteriorni = oblast okolo dolniho konce patete):
3 —5ml (4. 60 — 100 mg prokain hydrochloridu)

Anteriorni epiduralni anestezie (anteriorni = oblast v krajiné bfisni, pfiblizn¢ 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 z.hm.

Zatka miize byt propichnuta az 25 krat.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptiznaky po predavkovani odpovidaji pfiznakiim, které se projevi po netimysIné intravaskularnim
podani, jak je popsano v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot, ovce a koné:

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

Maso: Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QNO1BAO2
4.2 Farmakodynamika

Prokain je syntetické lokaln¢ plisobici anestetikum esterového typu. Konkrétné se jedna o ester
kyseliny paraaminobenzoové, povazované za lipofilni ¢ast této molekuly. Prokain stabilizuje
bunécnou membranu, coz vede ke sniZzeni permeability membrany u nervovych bunék a tim ke snizené
difuzi sodnych a draselnych iontti. To narusuje tvorbu ak¢énich potencidlii a inhibuje pfenos signalu.
Tato inhibice vede k reverzibilni lokalni anestezii. Axony neurontl vykazuji proménlivou odezvu na
lokalni anestezii, coZ je determinovano tloustkou myelinovych obalil: axony neurond, které nejsou



pokryty myelinovou pochvou, maji vétsi odezvu a axony neurond, pokryté tenkou myelinovou
pochvou jsou anestetizovany rychleji, nez axony neurond se silnou myelinovou pochvou.

Vedle téchto lokalné anestetickych t¢inkl vykazuje prokain také vasodilatacni a antihypertenzni
ucinky.

4.3 Farmakokinetika

Po parenteralnim podani je prokain velmi rychle absorbovan do krevniho fecisté, zejména pro své
vasodilatacni vlastnosti. Kromé jinych faktori zavisi absorpce také na vaskularizaci mista injekéniho
podani. Délka trvani ucinku je srovnatelné kratka vzhledem k rychlé hydrolyze sérovou
cholinesterazou. V ptipadé epiduralniho podani je rychlost absorpce pomalejsi.

Prokain ma pouze slabou vazbu na plazmatické bilkoviny (2 %).

Vzhledem k relativn€ nizké rozpustnosti v tucich vykazuje prokain pouze slabou penetraci do tkani.
Prochazi v§ak hematoencefalickou bariérou a difunduje do fetalni plazmy.

Prokain je rychle a témé&f zcela hydrolyzovan na kyselinu paraaminobenzoovou a diethylaminoethanol
pseudocholinesterazami, které se ptirozené vyskytuji v plazmé i v jaternich mikrosomech a v
mikrosomech jinych tkani. Kyselina paraaminobenzoova, ktera inhibuje ptisobeni sulfonamidd, je
oproti tomu konjugovana s kyselinou glukuronovou a je vylu€ovana renalni cestou.
Diethylaminoethanol, ktery je sim o sob¢ aktivnim metabolitem, je degradovan v jatrech.
Metabolismus prokainu vykazuje druhovou specifitu u jednotlivych cilovych druhii zvitat. U kocek
dochazi k metabolické degradaci az ze 40 % v jatrech, u jednotlivych plemen pst, napf. u anglickych
chrtl (greyhound) je ucinek sérovych esteraz pouze velmi slaby.

Prokain je rychle a Gpln¢ vylu¢ovan ledvinami ve form¢ svych metaboliti. Polocas eliminace v séru je
kratky, 1 az 1,5 hodiny. Renalni clearance zavisi na pH mo¢i: pii kyselém pH je renalni vyluc¢ovani
ucinngjsi, pii zasaditém pH je vyluCovani pomalejsi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Po prvnim otevieni uchovavejte pfi teplote do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicka z ¢irého skla typu II (Ph. Eur.) s bromobutylovou gumovou zatkou typu I (Ph. Eur.)
a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

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



Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1€Civy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VetViva Richter GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/039/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

28.5.2014/14. 12. 2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2025

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

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

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