PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

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

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

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

Pomocné latky:

Disificitan sodny (E223) 1 mg
Sodna sodna siill methylparabenu (E219) 1,15 mg
Dinatriumdinatrium-edetat 0,1 mg.

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.
3. Cilové druhy zviirat

Kong, skot, prasata a ovce.
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4. Indikace pro pouZziti

Lokalni anestezie s dlouhotrvajicim anestetickym tu¢inkem.

Infiltra¢ni anestezie a perineuralni anestézie (viz bod Zvlastni upozornéni).
5. Kontraindikace

NepouZivat:

- u zvitat v Soku

- u zvirat s kardiovaskularnimi problémy

- u zvifat 1é¢enych sulfonamidy

- u zvifat 1éCenych fenothiaziny (viz bodZvlastni upozornéni).

- v pripadech piecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

- v piipadech precitlivélosti na lokalni anestetika, které patii do podskupiny esterti nebo v pripade
moznych alergickych zktizenych reakci na p-aminobenzoovou kyselinu a sulfonamidy

Nepouzivat:

- s prchavymi anestetiky na bazi cyklopropanu cyklopropanu ¢i halotanu (viz bod Zvlastni
upozornéni)

- pro anestézii oblasti s terminalnim obéhem (usi, ocas, penis, atd.), vzhledem k nebezpeci odumieni
tkané po uplné zastavé ob&hu, v disledku ptitomnosti epinefrinu (latky s vazokonstrik¢nim
pusobenim)



- intravenOzné nebo intraartikularné.
6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

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 vétsi
vzhledem ke zvySovani absorpce prokainu.

Stejn€é jako u jinych lokalnich anestetik obsahujicich prokain by mél byt pfipravek pouzivan s
opatrnosti u zvirat 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 c¢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 zvitatim:

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

Veterinarni 1€Civy piipravek mize podrazdit klizi, o¢i nebo Ustni sliznici. Zabrante pfimému kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem. V piipad¢ potfisnéni kize, o¢i 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
lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Nefid'te motorové
vozidlo.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Prokain prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do mléka. Pouzit pouze po zvazeni pomeéru
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

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

Prokain prodluzuje pisobeni myorelaxancii.

Prokain zesiluje U€inek antiarytmik napf. 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 mutze veterinarni lékar upravit ddvkovani a mél by pozorné sledovat
ucinky na zvite.

Nepodavat s jinymi sympatomimetiky, protoze mizou zpusobit zvySeni toxicity.

Pfi pouziti adrenalinu s jinymi oxytocinovymi piipravky mtze zplisobit hypertenzi.

Pfi soucasném uziti adrenalinu s digitalisovymi glykosidy (digoxin) mtize dojit ke zvySenému riziku
arytmii.

Néktera antihistaminika (chlorfeniramin) mizou zvysit ¢inek adrenalinu.

Predavkovani:
Ptiznaky spojené s predavkovanim koreluji s piiznaky, které nastaly po neimysIné intravaskularni
aplikaci, jak je popsano v bodu Nezadouci ucinky.



Zv14$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léc¢ivy piipravek nesmi byt misen s
z4dnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kong, skot, prasata a ovce:

BéZné Alergicka reakce?

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych
zvitat):

Vzacné Anafylaktické reakce (tézké alergické reakce)®

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

Velmi vzacné Hypotenze (nizky krevni tlak)

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, | Agitace®, tfes®, kieCe®

véetné ojedinélych hldsent): Tachykardie (rychla srde¢ni frekvence) ¢

Neurcena frekvence Precitlivélost®
(nelze odhadnout z dostupnych Neklidf, Tremorf, Kiec!, Deprese!, Smrtfe
udaju):

2 Je tfeba 1¢cit antihistaminiky nebo kortikoidy.

b Ma byt 1é¢ena epinefrinem.

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

d zplisobené epinefrinem.

¢ Na lokalni anestetika pattici do podskupiny esterti.

f'V piipadé¢ netimysIného intravaskularniho podani mtze dojit k podrazdéni centralniho nervového
systému.

K podpote vylucovani ledvinami by mély byt podavany kratkodobé plsobici barbituraty a ptipravky
na okyseleni moci.

¢V dusledku respiracni paralyzy.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dualezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci u€inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich daji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni a perineuralni pouZiti.



mailto:adr@uskvbl.cz
https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

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

Perineuralni anestezie: injek¢éni 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 dvé nebo vice mist
injek¢éniho podani v zavislosti na davce. Viz také bod Zvlastni upozornéni.

Zatka muze byt propichnuta az 20krat.

9. Informace o spravném podavani

Nepodavat intravenozné nebo intraartikularne.

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

10. Ochranné lhiity

Kong, skot a ovce:

Maso: Bez ochrannych lht.

Mléko: Bez ochrannych lhut.

Prasata:
Maso: Bez ochrannych lht.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkd se porad’te s vasim veterindrnim lékatem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢islo: 96/072/16-C



Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvi¢kou 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 v§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize piibalové informace
04/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku 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).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell‘Emilia (Bologna), Italie

Mistni zastupce a kontaktni tdaje pro hldSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1é¢iv a.s.
Chotouti 90, 254 01 Pohoii, CR

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém prtipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
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