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ULOTKA INFORMACYJNA
Pronestesic 40 mg/ml/0,036 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, Swin i owiec

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

SUPPORT PHARMA, S.L.
General Alvarez de Castro, 39
28010 Madrid, Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Wtochy.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pronestesic 40 mg/ml/0,036 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win i owiec
prokainy chlorowodorek/adrenaliny winian

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancje czynne: prokainy chlorowodorek 40 mg (co odpowiada 34,65 mg prokainy) — winian adrenaliny
0,036 mg (co odpowiada 0,02 mg epinefryny). Substancje pomocnicze: sodu pirosiarczyn (E223) — metylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E219) - disodu edetynian.

Klarowny, bezbarwny roztwor bez widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Znieczulenie miejscowe o dlugotrwalym efekcie znieczulajgcym.

Konie, bydto, $winie i owce: znieczulenie nasigkowe oraz znieczulenie przewodowe (patrz podrozdziat 12).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat znajdujacych si¢ w stanie wstrzgsu.

Nie stosowac u zwierzat, u ktérych wystepuja problemy z uktadem sercowo-naczyniowym.

Nie stosowa¢ u zwierzat leczonych sulfonamidami.

Nie stosowac u zwierzat leczonych fenotiazyng (patrz podrozdziat 12).

Nie stosowa¢ z srodkami znieczulajacymi na bazie cyklopropanu lub halotanu (patrz podrozdziat 12).

Nie stosowa¢ do znieczulania obszarow takich jak uszy, ogon, pracie itp., z uwagi na ryzyko martwicy
tkanek zwigzane z calkowitym zatrzymaniem krazenia, spowodowanym obecnoscia epinefryny (substancja
powodujaca zwezanie naczyn krwionosnych).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ aktywna lub jakakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Nie podawa¢ dozylnie ani dostawowo.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na anestetyki miejscowe nalezace do podgrupy estrow lub w
przypadku mozliwych alergicznych reakcji krzyzowych na kwas p-aminobenzoesowy oraz sulfonamidy.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Prokaina moze powodowac niedocisnienie.

W kilku przypadkach po podaniu prokainy, w szczegolnosci u koni, stwierdzono pobudzenie osrodkowego
uktadu nerwowego (niepokdj, drzenia, drgawki).

Dos¢ czesto prokaina powoduje wystepowanie reakcji alergicznych, niemniej jednak reakcje anafilaktyczne
zaobserwowano w niewielu przypadkach.

Znana jest nadwrazliwo$¢ na anestetyki o dziataniu miejscowym nalezace do podgrupy estrow.

W wyjatkowych przypadkach moze doj$¢ do tachykardii (epinefryna). W przypadku niezamierzonego
wstrzykni¢cia donaczyniowego czgsto dochodzi do reakcji toksycznych. Powyzsze objawia si¢ pobudzeniem
osrodkowego uktadu nerwowego (niepokojem, drzeniem, drgawkami), a nastgpnie depresja. Smieré
nastepuje w wyniku porazenia uktadu oddechowego. W przypadku pobudzenia osrodkowego uktadu
nerwowego nalezy poda¢ barbiturany o krotkotrwatym dziataniu oraz produkty zakwaszajgce mocz, ktore
wspomogg wydalanie nerkowe. W przypadku wystapienia reakcji alergicznych mozna podaé preparaty
przeciwhistaminowe lub kortykosterydy. W razie wystapienia wstrzasu alergicznego stosuje si¢ epinefryne.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objaw6éw niewymienionych w
ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Konie, bydto, §winie i owce.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

- Podanie podskérne, podanie okotonerwowe.
- Aby dowiedzie¢ si¢ wigcej na temat pojawienia si¢ i trwania skutkow, patrz rozdziat 15.

1. Znieczulenie miejscowe lub nasiekowe: wstrzykniecie do tkanki podskornej lub wokot danego obszaru

Konie, bydlo, §winie i owce: 2,5-10 ml produktu/zwierze (odpowiada 100-400 mg chlorowodorku prokainy
+ 0,09-0,36 mg winianu adrenaliny)

2. Znieczulenie przewodowe: wstrzykniecie w poblizu galezi nerwu

Konie, bydlo, §winie i owce: 5-10 ml produktu/zwierze (odpowiada 200-400 mg chlorowodorku prokainy +
0,18-0,36 mg winianu adrenaliny).

U koni w dolnych czg$ciach konczyn, dawka w zaleznoéci od jej wielko$ci powinna zosta¢ podzielana na
dwa zastrzyki lub wigcej. Proszg przeczytac takze punkt 12.

Fiolka moze zosta¢ naktuta do 20 razy.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie podawaé dostawowo.

Aby zapobiec przypadkowemu podaniu dozylnemu, przed wstrzyknigciem nalezy cofna¢ tlok strzykawki i
sprawdzi¢ czy nie zawiera krwi.

Fiolka moze zosta¢ naktuta do 20 razy.

10. OKRES KARENCJI
Okres karencji:

Konie, bydto i owce:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin
Swinie:
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Tkanki jadalne: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. Nie uzywac tego
produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na fiolce i pudetku
tekturowym po uptywie ,,Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

W przypadku pierwszego otwarcia pojemnika nalezy, uzywajac terminu wazno$ci podanego na ulotce
informacyjnej okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuniety.
Date usuniecia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym do tego miejscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Aby zapobiec przypadkowemu podaniu dozylnemu, przed wstrzykni¢ciem nalezy cofnac¢ tlok strzykawki i
sprawdzi¢ czy nie zawiera krwi.

W przypadku anestetykow o dziataniu miejscowym, lokalne uszkodzenia tkanek takie, jak rany lub ropnie
mogg by¢ trudne do znieczulenia.

Wykona¢ znieczulenie miejscowe w temperaturze otoczenia. W przypadku wyzszych temperatur zwigksza
sie rowniez ryzyko reakcji toksycznych, spowodowanych zwigkszong absorpcja prokainy.

Podobnie, jak w przypadku innych anestetykow miejscowych zawierajacych prokaine, produkt ten nalezy
stosowac z zachowaniem nalezytej ostrozno$ci u zwierzat z padaczka lub ze zmianami w funkcjonowaniu
uktadu oddechowego lub nerek.

Wstrzyknigcie omawianego produktu w poblizu brzegéw ran moze doprowadzi¢ do martwicy wzdhuz ich
krawedzi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania niniejszego produktu w obrebie konczyn tylnych ze
wzgledu na ryzyko niedokrwienia.

Zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania u koni ze wzgledu na ryzyko wystapienia trwatych
przebarwien sier§ci w miejscu wstrzykniecia, tj. zmiany koloru na biaty.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skora. W przypadku kontaktu ze
skorg lub dostania si¢ do oczu natychmiast obficie przemy¢ woda. W przypadku podraznienia nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na prokaing lub epinefryn¢ powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Stosowanie w okresie ciazy i laktacji:
Prokaina przenika barier¢ tozyskowg i jest wydalana z mlekiem. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Prokaina hamuje dziatanie sulfonamidow w wyniku przemiany biologicznej w kwas p-aminobenzoesowy,
antagoniste sulfonamidu.

Prokaina wydtuza dziatanie §rodkéw zwiotczajacych.

Prokaina wzmacnia dziatanie srodkow przeciwarytmicznych, jak na przyktad prokainamid.

Epinefryna wzmacnia dziatanie przeciwbolowych srodkéw znieczulajacych na serce.
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Nie stosowac¢ ze srodkami znieczulajacymi na bazie cyklopropanu lub halotanu, poniewaz zwigkszajg one
wrazliwo$¢ serca na dziatanie epinefryny (sympatykomimetyk) i mogg powodowaé arytmie.

W zwigzku z powyzszym, lekarz weterynarii moze dostosowywaé dawke oraz powinien uwaznie
obserwowac stan zwierzecia po podaniu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy zwigzane z przedawkowaniem powigzane sg z symptomami pojawiajacymi si¢ w przypadku
niezamierzonego wstrzykniecia donaczyniowego, jak opisano w rozdziale 6.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Roztwor jest nieckompatybilny z produktami zasadowymi, taninami lub jonami metali.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Prokaina

Prokaina jest syntetycznym anestetykiem miejscowym nalezacym do grupy estrow.

Jest to ester kwasu p-aminobenzoesowego, uwazany za cz¢$¢ lipofilowa tej molekuly. Prokaina dziata
stabilizujaco na btong, to jest zmniejsza przepuszczalno$¢ bton komoérek nerwowych zapobiegajac dyfuzji
jonow sodu i potasu. W takiej sytuacji mamy do czynienia z brakiem potencjatu czynnosciowego oraz z
hamowaniem przewodzenia pobudzenia. Skutkiem wspomnianej powyzej inhibicji jest odwracalne
znieczulenie miejscowe. Widkna nerwowe cechuje rozna podatno$¢ na dzialanie anestetykow miejscowych,
co jest bezposrednio zwigzane z gruboscig ostonki mielinowej: najbardziej podatne sg wtdkna pozbawione
ostonki mielinowej, natomiast widkna otoczone cienka warstwa ostonki mielinowej sg znieczulane szybciej
od tych, ktérych ostonka jest grubsza.

Po podaniu podskoérnym okres utajenia prokainy wynosi od 5 do 10 minut. Prokaina posiada krotki czas
dziatania (maksymalnie 30-60 minut). Dodanie do roztworu epinefryny wydtuzy czas dziatania do 45-90
minut. Szybko$¢ uzyskiwanego znieczulenia uzalezniona jest od gatunku i wieku zwierzecia.

Poza miejscowym dziataniem znieczulajacym prokaina rozszerza naczynia krwiono$ne oraz ma dziatanie
przeciwnadci$nieniowe.

Epinefryna
Epinefryna jest katecholaming o wtasciwos$ciach sympatykomimetycznych. Powoduje miejscowe zwezenie

naczyn krwiono$nych, co spowalnia wchtanianie chlorowodorku prokainy wydtuzajgc tym samym dziatanie
znieczulajgce prokainy. Wolniejsze ponowne wchianianie prokainy zmniejsza ryzyko toksycznos$ci
ogolnoustrojowej. Ponadto epinefryna dziata pobudzajaco na migsien sercowy.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Prokaina
Poniewaz prokaina rozszerza naczynia krwionosne, po podaniu pozajelitowym jest ona szybko wchtaniana
do krwi. Wchianianie uzaleznione jest od stopnia unaczynienia miejsca wstrzyknigcia. Czas dzialania jest
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wzglednie krotki, co spowodowane jest szybka hydroliza spowodowang przez surowice cholinoesterazy.
Dodanie epinefryny, ktéra powoduje zwezenie naczyn krwionos$nych, spowalnia wchtanianie wydtuzajac
tym samym czas dziatania znieczulenia miejscowego.

Wiazanie z bialkami jest pomijalne (2%).

Ze wzgledu na swoja nienajlepsza rozpuszczalno$é, prokaina stabo przenika do tkanek. Mimo to przenika do
osrodkowego uktadu nerwowego oraz osocza krwi ptodu.

Prokaina jest szybko i niemalze catkowicie hydrolizowana do kwasu p-aminobenzoesowego oraz
dietyloaminoetanolu przez og6lne pseudocholinesterazy gtdéwnie wystepujace w osoczu, ale takze w
mikrosomach watroby i innych tkanek. Kwas p-aminobenzoesowy, ktéry hamuje dziatanie sulfonamidéw
jest faczony, na przyktad z kwasem glukuronowym i wydalany przez nerki. Dietyloaminoetanol, bedacy
aktywnym metabolitem, rozktada si¢ w watrobie. Metabolizm prokainy r6zni si¢ z zalezno$ci od gatunku
zwierzecia.

Okres pottrwania osocza prokainy jest krotki (60-90 minut). Jest szybko i catkowicie wydalana przez nerki w
postaci metabolitow. Klirens uzalezniony jest od pH moczu: w przypadku pH kwasnego wydalanie nerkowe
bedzie wigksze, natomiast w przypadku pH zasadowego wolniejsze.

Epinefryna

Po podaniu pozajelitowym epinefryna jest wchianiana dobrze, lecz powoli. Spowodowane jest to zwezeniem
naczyn krwiono$nych wywotanym przez sama substancje. Jej obecno$¢ we krwi jest niewielka, poniewaz
zostala juz ponownie wchtonigta przez tkanki.

Epinefryna oraz jej metabolity szybko rozprzestrzeniaja si¢ do réznych narzadow.

Epinefryna w tkankach oraz w watrobie przeksztatcana jest do metabolitow nieaktywnych. Dzieje si¢ to
dzieki enzymom oksydazy monoaminowej (MAO) oraz katecholo-O-metylotransferazie (COMT).

Dziatanie ogolnoustrojowe epinefryny jest krotkie ze wzgledu na jej szybkie wydalanie, ktore w duzej
mierze odbywa si¢ przez nerki w postaci metabolitéw nieaktywnych.

Wielkosci opakowan:
1 x50ml

1 x 100 ml

1 x250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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