[Version 8,1, 01/2017]

PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Prokain hydrochlorid 40 mg
(zodpoveda 34,65 mg prokainu)

Adrenalin tartrat 0,036 mg

(zodpoveda 0,02 mg adrenalinu)

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoan sodny (E219) 1,14 mg
Disiricitan sodny (E223) 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ény roztok.
Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok bez viditeI'nych pevnych Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, hovédzi dobytok, oSipané a ovce.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Lokalna anestézia s anestetickym i¢inkom trvajucim 1 - 2 hodiny.
e Infiltracné anestézia
e Perineuralna anestézia

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’:
- v stavoch Soku,
- u zvierat s kardiovaskularnymi ochoreniami,
- u zvierat, ktorym sa podavaju sulfénamidy,
- u zvierat, ktorym sa podavaju fenotiaziny (pozri tiez ¢ast’ 4.8).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na lokalne anestetika patriace do podskupiny esterov alebo
v pripade moznej alergickej krizovej reakcie na kyselinu p-aminobenzoovu a sulfonamidy.
Nepodavat intravendznou ani intraartikuldrnou cestou.

Nepouzivat’ na anestéziu oblasti s konecnou cirkulaciou (napr. usi, chvost, penis atd’.) kvoli riziku
nekrozy tkaniva po uplnej zastave cirkulacie sposobenej pritomnostou adrenalinu (vazokonstriktor).
Nepouzivat’ s anestetikami na baze cyklopropanu alebo halotanu (pozri tiez ¢ast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.



4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aby sa zabranilo netimyselnému intraven6znemu podaniu, ma sa potvrdit’ spravna poloha ihly
aspiraciou.

Pri ranach alebo abscesoch s lokalnym poskodenim tkaniva moéze byt anestézia pouzitim lokalnych
anestetik zlozita.

Lokalnu anestéziu vykonavat’ pri izbovej teplote. Pri vysSich teplotach je kvoli vacsej absorpcii
prokainu vyssie riziko vyskytu toxickych reakcii.

Tak, ako in¢ lokalne anestetika obsahujuce prokain, sa ma aj tento veterinarny liek pouzivat’ opatrne
u zvierat s epilepsiou, poruchami vedenia srdcovych vzruchov, bradykardiou, pri hypovolemickom
Soku alebo u zvierat s poruchami dychania alebo funkcie obliciek.

Pri injekénom podavani v blizkosti okrajov ran méze veterinarny liek sposobit’ nekrozu pozdiz
okrajov.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne pri dolnych blokoch koncatin kvoéli riziku vyskytu digitalnej
ischémie.

Pouzivat’ opatrne u koni kvoéli riziku trvalého sfarbenia srsti na bielo v mieste podania injekcie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenostou na adrenalin, prokain alebo iné lokalne anestetika zo skupiny
esterov ako aj derivaty kyseliny p-aminobenzoovej a sulfonamidy by sa mali vyhnat kontaktu

s veterinarnym liekom.

Tento lieck moze mat’ drazdivy ucinok na kozu, o¢i a sliznicu ust. Vyhybat’ sa kontaktu s kozou, o¢ami
a sliznicou ust. Akékol'vek zasiahnutia lickomokamzite umyt’ vel’kym mnozstvom vody. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Néhodné samoinjikovanie moze viest’ ku kardiorespiracnym tc¢inkom a/alebo ti€¢inkom na CNS. Treba
postupovat’ opatrne, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu pre pouzivatela alebo
obal lekarovi. Neriadit’ vozidla.

Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivazZnost’)

Prokain méze spdsobit’ hypotenziu. V niektorych pripadoch, hlavne u koni, sa méze po podani
prokainu pozorovat’ fenomén excitability CNS (vzruSenie, tras, kice).

Alergické reakcie na prokain su casté, v zriedkavych pripadoch boli pozorované anafylaktické reakcie.
Znama je precitlivenost’ na lokalne anestetika patriace do skupiny esterov.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa moze vyskytnut’ tachykardia (adrenalin).

V pripade neumyselnej intravaskuldrnej injekcie sa Casto objavuju toxické reakcie. Tie sa prejavuju
podrézdenim centralneho nervového systému (nepokoj, tras, kfce), po ktorom nasleduje utlm.
Respirac¢na paralyza ma za nasledok smrt’. V pripade podrazdenia CNS sa maju podat’ kratkodobo
posobiace barbituraty, ako aj lieky na acidifikaciu mocu, aby sa podporilo rendlne vylucovanie.

V pripade alergickych reakcii sa mézu podat’ antihistaminika alebo kortikoidy. Pri alergickom Soku sa
ma podat’ adrenalin.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky



Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola u cielovych druhov potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pocas gravidity alebo laktacie pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom. Prokain prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa do mlieka.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Prokain inhibuje u¢inok sulfénamidov prostrednictvom biotransformacie na kyselinu
p-aminobenzoov1, ktord je antagonistom sulfénamidov. Prokain predlzuje u¢inok svalovych
relaxantov. Prokain zvySuje u¢inok antiarytmik, napr. prokainamidu.

Adrenalin zosiliiuje u¢inok analgetickych anestetik na srdce.

Nepouzivat' s anestetikami na baze cyklopropanu alebo halotanu, pretoze tieto zvysuju citlivost’ srdca
na adrenalin (sympatomimetikum) a mézu sposobit’ arytmiu.

Nepodavat s inymi sympatomimetikami, pretoze to moze viest' k zvysenej toxicite.

Pouzivanie adrenalinu s oxytocinovymi latkami méze viest’ k hypertenzii.

Pri sibeznom pouzivani adrenalinu s digitalisovymi glykozidmi (ako je digoxin) sa méze vyskytnut’
zvysené riziko arytmii.

Urcité antihistaminika (ako je chlorfenamin) moézu zosilnit’ G¢inky adrenalinu.

Z ddvodu tychto interakcii moze veterinarny lekar upravit’ davkovanie a ma starostlivo sledovat’
ucinky na zviera.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na subkutanne a perineuralne pouZitie.
Informécie o nastupe a trvani ucinku su uvedené v Casti 5.1.

1. Lokalna anestézia, alebo infiltracia
Injekene aplikujte do podkozia alebo do okolia tkaniva, ktoré ma byt’ znecitlivené.

2,5 - 10 ml lieku/ zviera (t.j. 100 - 400 mg prokain hydrochloridu + 0,09 - 0,36 mg adrenalin
tartratu).

2. Perineuralna anestézia
Aplikujte v blizkosti nervovej vetvy.

5 - 10 ml lieku/ zviera (t.j. 200 - 400 mg prokain hydrochloridu + 0,18 - 0,36 mg adrenalin
tartratu).

Pri dolnych blokoch koncatin u koni sa ma davka rozdelit’ na dve alebo viacej miest, v zavislosti od
davky. Pozri tiez Cast’ 4.5.

Gumova zatka sa moze prepichnit’ maximalne 25 krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Priznaky spojené s predavkovanim sa zhoduju s priznakmi po neumyselnej intravaskularnej injekeii,
ktoré su popisané v Casti 4.6.

4.11 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok, ovce a kone:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.
OfSipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Lokalne anestetikd, prokain, kombinacie.
ATCvet kod: QNO1BAS?2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prokain

Prokain je syntetické, lokalne u¢inkujuce anestetikum esterového typu. Konkrétne je to ester kyseliny
paraaminobenzoovej, ktora predstavuje lipofilna Cast’ tejto molekuly. Prokain stabilizuje bunkovi
membranu, ¢o vedie k znizenej permeabilite membrany nervovych buniek a tym k zniZenej diftizii
sodikovych a draslikovych ionov. Tym sa prerusi tvorba akénych potencidlov a inhibuje sa vedenie
vzruchu. Tato inhibicia vedie k zvratnej lokalnej anestézii. Neurénové axony vykazuju variabilné
reakcie na lokalnu anestéziu ktoré zavisia od hribky myelinovych obalov: neurénové axony bez
myelinového obalu st najcitlivejSie, a neurénové axony, ktoré maji tenky myelinovy obal, su
anestetizované rychlejsie ako neurénové axony s hrubym myelinovm obalom.

Lokalny anesteticky u¢inok prokainu nastupuje po 5 az 10 minutach. Trvanie u¢inku samotného
prokainu je kratke (max. 30 az 60 mintut). Pridanim adrenalinu k roztoku sa trvanie u¢inku predlzuje
az na 90 - 120 minut. Nastup anestetického i¢inku tiez zavisi od cielového druhu a veku zvierat’a.
Okrem lokalneho anestetického ucinku preukazuje prokain tiez vazodilatacné a antihypertenzivne
ucinky.

Adrenalin

Adrenalin je katecholamin so sympatomimetickymi vlastnostami. Spésobuje lokalnu vazokonstrikciu,
ktora spomalenim absorpcie prokain hydrochloridu predlzuje anesteticky ucinok prokainu. Pomala
reabsorpcia prokainu znizuje riziko vyskytu systémovych toxickych uc¢inkov. Adrenalin ma tiez
stimula¢ny G¢inok na myokard.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prokain
Prokain sa po parenteralnom podani vel'mi rychlo vstrebava do krvného obehu, a to hlavne vd’aka jeho
vazodilataénym ucinkom. Popri inych faktoroch je absorpcia tiez zavisla od prekrvenia v mieste
podania. Trvanie jeho u¢inku je porovnatelne kratke z dévodu rychlej hydrolyzy sérovou
cholinesterazou. Pridanie adrenalinu, ktory ma vazokonstrikény u¢inok, spomal’uje absorpciu, ¢im sa
predlzuje lokalny anesteticky ucinok. Prokain preukazuje iba nizku mieru vézby na plazmatické
proteiny (2 %).
Z dovodu pomerne nizkej rozpustnosti v lipidoch preukazuje prokain iba slaby prienik do tkaniv.
Prechadza vsak cez krvno-mozgovu bariéru a prenika do fetalnej plazmy.
Prokain sa rychlo a takmer uplne hydrolyzuje na kyselinu paraaminobenzoovt a dietylaminoetanol
prostrednictvom nespecifickych pseudocholinesteraz, ktoré sa prirodzene nachadzaju v plazme, ako aj
v mikrozémoch pecene a inych tkanivach. Kyselina paraaminobenzoova, ktora inhibuje u¢inok
sulfonamidov, sa potom konjuguje napr. s kyselinou glukurénovou a vylucuje sa renalnou cestou.
Dietylaminoetanol, ktory je aktivnym metabolitom, sa odburava v peceni. Metabolizmus prokainu sa
meni v zavislosti od cielového druhu.
Prokain sa rychlo a Gplne vylucuje oblickovou cestou vo forme svojich metabolitov

. Pol¢as rozpadu v plazme je kratky, 1 - 1,5 hodiny. Rendlny klirens zavisi od hodnoty pH mocu:
v pripade kyslych hodnot pH je renalne vyluCovanie vyssie, pri zasaditych hodnotach pH je
vylu¢ovanie pomalSie.

Adrenalin

Po parenteralnom podani sa adrenalin dobre, avSak pomaly absorbuje z dévodu vazokonstrikcie
sposobenej samotnou latkou. V krvi sa nachadza len v malych mnozstvach, pretoze sa uz reabsorboval
do tkaniv.

Adrenalin a jeho metabolity sa distribuuju rychlo do rznych organov.



Adrenalin sa v tkanivach a peceni transformuje na neaktivne metabolity prostrednictvom enzymov
monoaminoxidazy (MAO) a katechol-O-metyltransferazy (COMT).

Systémova aktivita adrenalinu je kratka z dovodu rychleho vylucovania, ku ktorému dochadza vo
velkej miere renalnou cestou vo forme neaktivnych metabolitov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparahydroxybenzoan sodny (E219)

Disiricitan sodny (E223)

Dinatriumedetat

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (na nastavenie pH)

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Roztok je inkompatibilny s alkalickymi pripravkami, kyselinou trieslovou alebo i6nmi kovov.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Injeként liekovku uchovavat’ v kartonovom obale, aby bola chranend pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jantarové sklo typu II (Ph. Eur.) s potahovanou alebo nepot'ahovanou brombutylovou gumovou
zatkou typu I (Ph.Eur.) a hlinikovym vieckom v kartonovej skatuli.

Karténova skatul'a s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 100 ml.
Kartonova skatul’a s 1 injek¢nou liekovkou obsahujucou 250 ml.
Karténova skatul'a s 5 injekénymi liekovkami obsahujucimi 100 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO



96/036/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 26.09.2019

10 DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartéonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Prokain hydrochlorid 40 mg
(zodpoveda 34,65 mg prokainu)

Adrenalin tartrat 0,036 mg

(zodpoveda 0,02 mg adrenalinu)

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEDKOST BALENIA

100 ml
250 ml
5x 100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Kone, hovédzi dobytok, oSipané a ovce.

6. INDIKACIA(-E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na subkutanne a perineuralne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Rakusko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/036/DC/19-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

injekéna liekovka 100 ml, 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok

2.  UCINNE LATKY

Prokain hydrochlorid 40 mg/ml
Adrenalin tartrat 0,036 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEDKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Kone, hovédzi dobytok, oSipané, ovce.

6. INDIKACIA(-E)

7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne, perineuralne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

| 1. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Rakusko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/036/DC/19-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekény roztok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazdy ml obsahuje:

Ukinné latky:

Prokain hydrochlorid 40 mg
(zodpoveda 34,65 mg prokainu)

Adrenalin tartrat 0,036 mg

(zodpoveda 0,02 mg adrenalinu)

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoan sodny (E219) 1,14 mg
Disiri¢itan sodny (E223) 1 mg

Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok bez viditelnych pevnych ¢astic.

4. INDIKACIA(-E)

Lokalna anestézia s anestetickym i¢inkom trvajucim 1 - 2 hodiny.
e Infiltracna anestézia
e Perineuralna anestézia.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’:
- v stavoch Soku,
- u zvierat s kardiovaskularnymi ochoreniami,
- u zvierat, ktorym sa podavaju sulfonamidy,
- u zvierat, ktorym sa podavaju fenotiaziny (pozri tiez ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia“).

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na lokalne anestetika patriace do podskupiny esterov alebo
v pripade moznej alergickej krizovej reakcie na kyselinu p-aminobenzoovu a sulfonamidy.
Nepodavat’ intraven6znou ani intraartikularnou cestou.

Nepouzivat’ na anestéziu oblasti s konecnou cirkulaciou (napr. usi, chvost, penis atd’.) kvoli riziku
nekrozy tkaniva po uplnej zastave cirkulacie spdsobenej pritomnostou adrenalinu (vazokonstriktor).
Nepouzivat' s anestetikami na baze cyklopropanu alebo halotanu (pozri tiez ¢ast’,,Osobitné
upozornenia‘).
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6. NEZIADUCE UCINKY

Prokain méze spdsobit’ hypotenziu.

V niektorych pripadoch, hlavne u koni, sa méze po podani prokainu pozorovat’ fenomén excitability
CNS (vzrusenie, tras, kice).

Alergické reakcie na prokain st ¢asté, v zriedkavych pripadoch boli pozorované anafylaktické reakcie.
Znama je precitlivenost’ na lokalne anestetika patriace do skupiny esterov.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa moze vyskytnut’ tachykardia (adrenalin).

V pripade netimyselnej intravaskularnej injekcie sa ¢asto objavuju toxické reakcie. Tie sa prejavuji
podrazdenim centralneho nervového systému (nepokoj, tras, kf¢e), po ktorom nasleduje utlm.
Respiracna paralyza ma za nasledok smrt’. V pripade podrazdenia CNS sa maju podat’ kratkodobo
pdsobiace barbituraty, ako aj lieky na acidifikaciu mocu, aby sa podporilo renalne vyluovanie.

V pripade alergickych reakcii sa m6zu podat’ antihistaminika alebo kortikoidy. Pri alergickom Soku sa
ma podat’ adrenalin.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ti¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Kone, hovédzi dobytok, oSipané a ovce.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na subkutanne a perineuralne pouZitie.
Informacie o nastupe a trvani ucinku st uvedené v casti ,,DalSie informacie®.

1. Lokalna anestézia, alebo infiltracia
Injekéne aplikujte do podkozia alebo do okolia tkaniva, ktoré ma byt’ znecitlivené.

2,5 - 10 ml lieku/ zviera (t.j. 100 - 400 mg prokain hydrochloridu + 0,09 - 0,36 mg adrenalin
tartratu).

2. Perineuralna anestézia
Aplikujte v blizkosti nervovej vetvy.

5 - 10 ml lieku/ zviera (t.j. 200 - 400 mg prokain hydrochloridu + 0,18 - 0,36 mg adrenalin
tartratu).

Pre dolné bloky koncatin u koni sa méa davka rozdelit' na dve alebo viacej miest v zavislosti od davky.
Pozri tiez Cast’,,0sobitné upozornenia®.

Gumova zatka sa moZze prepichniit’ maximalne 25 krat.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aby sa zabranilo neimyselnému intraven6znemu podaniu, mé sa potvrdit’ spravna poloha ihly
aspiraciou.

10. OCHRANNE LEHOTY

Hovidzi dobytok, ovee a kone:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.
OSipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po ,,EXP*.
Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Injekénn liekovku uchovavat’ v kartbnovom obale, aby bola chranena pred svetlom.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri ranach alebo abscesoch s lokalnym poskodenim tkaniva méze byt’ anestézia pouzitim lokalnych
anestetik zlozita.

Lokalnu anestéziu vykonavat’ pri izbovej teplote. Pri vyssich teplotach je kvoli vacsej absorpcii
prokainu vyssie riziko vyskytu toxickych reakcii.

Tak, ako iné lokalne anestetika obsahujice prokain, sa ma aj tento veterinarny liek pouzivat’ opatrne
u zvierat s epilepsiou, poruchami vedenia srdcovych vzruchov, bradykardiou, pri hypovolemickom
Soku alebo u zvierat s poruchami dychania alebo funkcie obliciek.

Pri injekénom podavani v blizkosti okrajov ran méze veterinarny lick sposobit’ nekrozu pozdiz
okrajov.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne pri dolnych blokoch koncatin kvéli riziku vyskytu digitalnej
ischémie.

Pouzivat’ opatrne u koni kvoli riziku trvalého sfarbenia srsti na bielo v mieste podania injekcie.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenostou na adrenalin, prokain alebo iné¢ lokalne anestetikd zo skupiny
esterov ako aj derivaty kyseliny p-aminobenzoovej a sulfonamidy by sa mali vyhnat kontaktu

s veterinarnym liekom.

Tento lieck m6ze mat’ drazdivy ucinok na kozu, o¢i a sliznicu ust. Vyhybat’ sa kontaktu s kozou, o¢ami
a sliznicou ust. Akékol'vek zasiahnutia lickom okamzite umyt’ vel'kym mnozstvom vody. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

Nahodné samoinjikovanie méze viest’ ku kardiorespiracnym uc¢inkom a/alebo i¢inkom na CNS. Treba
postupovat’ opatrne, aby sa zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu pre pouzivatela alebo
obal lekarovi. Neriadit’ vozidla.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia
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Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola u cielovych druhov potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pocas gravidity alebo laktacie pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom. Prokain prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa do mlieka.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Prokain inhibuje u¢inok sulfénamidov prostrednictvom biotransformacie na kyselinu
p-aminobenzoov, ktora je antagonistom sulfonamidov. Prokain predlzuje ucinok svalovych
relaxantov. Prokain zvySuje ti€inok antiarytmik, napr. prokainamidu.

Adrenalin zosiliiuje uc¢inok analgetickych anestetik na srdce.

Nepouzivat' s anestetikami na baze cyklopropanu alebo halotanu, pretoze tieto zvysuju citlivost’ srdca
na adrenalin (sympatomimetikum) a mézu spdsobit’ arytmiu.

Nepodavat’ s inymi sympatomimetikami, pretoze to moze viest’ k zvysenej toxicite.

Pouzivanie adrenalinu s oxytocinovymi latkami moze viest’ k hypertenzii.

Pri sibeznom pouzivani adrenalinu s digitalisovymi glykozidmi (ako je digoxin) sa moze vyskytnat’
zvysené riziko arytmii.

Ur¢ité antihistaminika (ako je chldrfenamin) moézu zosilnit’ u¢inky adrenalinu.

Z dovodu tychto interakcii moze veterinarny lekar upravit’ davkovanie a ma starostlivo sledovat’
ucinky na zviera.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)
Priznaky spojené s predavkovanim sa zhoduju s priznakmi po netmyselnej intravaskularnej injekeii,
ktoré st popisané v Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Inkompatibility
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
lieckmi. Roztok je inkompatibilny s alkalickymi pripravkami, kyselinou trieslovou alebo i6nmi kovov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023
15. DALSIE INFORMACIE
Farmakodynamické vlastnosti

Prokain

Prokain je syntetické, lokalne ucinkujuce anestetikum esterového typu. Lokalny anesteticky ucinok
prokainu nastupuje po 5 az 10 minutach. Trvanie G¢inku samotného prokainu je kratke (max. 30 az
60 minut). Pridanim adrenalinu k roztoku sa trvanie u¢inku predlzuje az na 90 - 120 minut. Nastup
anestetického ucinku tiez zavisi od cielového druhu a veku zvierata.

Okrem lokalneho anestetického ucinku preukazuje prokain tiez vazodilatacné a antihypertenzivne
ucinky.

Adrenalin

Adrenalin je katecholamin so sympatomimetickymi vlastnostami. Sposobuje lokalnu vazokonstrikciu,
ktora spomalenim absorpcie prokain hydrochloridu predlzuje anesteticky ti€¢inok prokainu. Pomala
reabsorpcia prokainu znizuje riziko vyskytu systémovych toxickych ucinkov. Adrenalin ma tiez
stimula¢ny G¢inok na myokard.

18



Farmakokinetické udaje

Prokain

Prokain sa po parenteralnom podani vel'mi rychlo vstrebava do krvného obehu, a to hlavne vd’aka jeho
vazodilataénym ucinkom. Pridanie adrenalinu, ktory ma vazokonstrikény uc¢inok, spomal’uje
absorpciu, ¢im sa predlzuje lokalny anesteticky u¢inok. Prokain preukazuje iba nizku mieru vazby na
plazmatické proteiny (2 %).

Prechadza vSak cez krvno-mozgovu bariéru a prenikd do fetalnej plazmy.

Prokain sa rychlo a takmer uplne hydrolyzuje na kyselinu paraaminobenzoovt a dietylaminoetanol
prostrednictvom nespecifickych pseudocholinesteraz, ktoré sa prirodzene nachadzaju v plazme, ako aj
v mikrozémoch pecene a inych tkanivach. Metabolizmus prokainu sa meni v zavislosti od ciel'ového
druhu. Polcas rozpadu v plazme je kratky, 1 - 1,5 hodiny. Renalny klirens zavisi od hodnoty pH mocu:
v pripade kyslych hodnét pH je renalne vyluCovanie vyssie, pri zasaditych hodnotach pH je
vylucovanie pomalsie.

Adrenalin

Po parenteralnom podani sa adrenalin dobre, av§ak pomaly absorbuje z dovodu vazokonstrikcie
spdsobenej samotnou latkou. Adrenalin a jeho metabolity sa distribuuju rychlo do réznych organov.
Adrenalin sa v tkanivach a peceni transformuje na neaktivne metabolity.

Systémova aktivita adrenalinu je kratka z dovodu rychleho vylucovania, ku ktorému dochadza vo
vel'kej miere rendlnou cestou vo forme neaktivnych metabolitov.

Velkosti balenia
100 ml, 250 ml, 5 x 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii.

MVDr. Dusan Cedzo
Podunajska 25
SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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