CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Polocainum Hydrochloricum 2% cum Adrenalino 0,005%, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni,
psOw i kotow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Prokainy chlorowodorek 20 mg

Adrenalina 0,05 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilosciowys, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu pirosiarczyn (E-223) 1,85 mg

Sodu chlorek

Kwas solny stezony

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Znieczulenie miejscowe i przewodowe lub rdzeniowe w celach diagnostycznych, lub w drobnych
zabiegach chirurgicznych (np. opracowanie i szycia ran, otwieranie ropni i krwiakoéw, usuwanie
powierzchownych guzow, kaszakow, torbieli, cyst i tkwigcych ciat obeych, przy prostych zabiegach
na spojowce 1 rogowce, przy zabiegach na obwodowych czgsciach ciata: wargach, okolicy nosowe;j,
matzowinach usznych, rogach, zebach, oraz drobne zabiegi ortopedyczne i cesarskie ciecie).

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie deponowac leku do tkanek objetych procesami ropnymi czy zgorzelinowymi lub tkanek bardzo
stabo ukrwionych lub ze zmianami przerostowymi.

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwos$ci na substancije czynne lub dowolng substancije
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami przewodnictwa serca i niewydolnos$cig uktadu krazenia.
Nie stosowa¢ zewnatrzoponowo w przypadku zmian w obrebie krggostupa i rdzenia krggowego oraz
w przypadku urazow mozgu.

3.4  Specjalne ostrzezenia




Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu leku w duzych dawkach u zwierzat ostabionych lub
bardzo mtodych.

Szczegoblne srodki ostroznosci nalezy zachowac przy stosowaniu prokainy u samic w cigzy.
Aktywno$¢ cholinesterazy w krwi ulega obnizeniu w przebiegu cigzy co wptywa na wydtuzenie czasu
dzialania estrowych §rodkéw miejscowo znieczulajacych.

Przy stosowaniu prokainy u koni nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ z uwagi na ich wigksza
wrazliwo$¢ w poréwnaniu do innych gatunkow.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Podczas wykonywania znieczulenia nalezy stosowac wszelkie $rodki ostrozno$ci, aby unikng¢
donaczyniowego podania leku.

Podczas wykonywania znieczulenia nalezy zachowa¢ wtasciwa technike podania szczegolnie podczas
podania rdzeniowego. Przy znieczuleniu nasickowym nalezy uwazaé, aby nie wprowadzi¢ leku do
krwiobiegu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na prokaing powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ srodkow ochrony osobiste;j,
na ktore sktadaja si¢ rekawiczki ochronne. Nie dopusci¢ do rozprysnigcia prokainy w bezpos$rednim
otoczeniu.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, pies, kot

Czesto$¢ nieznana ( nie moze Podraznienie tkanek
by¢ okreslona na podstawie Reakcje ogodlne organizmu*
dostepnych danych) Pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego**

Schorzenia uktadu sercowo-naczyniowego***
Wptyw na migénie gtadkie naczyn krwiono§nych****
Reakcje nadwrazliwosci

Methemoglobinemia

Dziatania neurotoksyczne*****

Martwica mig§ni******

*przy szybkim przeniknigciu $rodka do krwiobiegu (np. po iniekcjach do bogato
unaczynionych tkanek lub po przypadkowym podaniu leku dozylnie).

**pod wptywem podwyzszonego poziom anestetyku we krwi, moze przechodzi¢ w depresj¢ i
niewydolnos¢ oddechowg

*#%* objawiajg sie tachykardig lub bradykardia, arytmia, hipotensja lub hipertensja az do
zapasci naczyniowej. Zdarzenia te mogg by¢ bardziej nasilone u samic w cigzy.

****po podaniu prokainy z adrenaling przy duzych stezeniach skurcz mig$niowki, przy
matych st¢zeniach rozkurcz z jednoczesnym spadkiem ci$nienia tetniczego

*akx% po podaniu bezposrednio do nerwu w zbyt wysokim stezeniu

EkHAEX W miejscu podania 1 dziatania prokainy z adrenaling,




Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela, za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wihasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Prokaina i jej metabolity ostabiajg dziatanie przeciwbakteryjne sulfonamidow.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie okotonerwowe: miejscowe (nasigkowe) — psy, koty, bydto i konie, przewodowe (znieczulenie
nerwow obwodowych) — psy, koty, bydto i konie, rdzeniowe (zewnatrzoponowe- blok
podpajeczynéwkowy lub blok nadtwardowkowy) — psy, koty.
Dawka leku zalezy od wielkosci obszaru, ktory ma by¢ znieczulony, jego unaczynienia, techniki
znieczulenia oraz indywidualnej tolerancji leku przez zwierzg Nalezy poda¢ najmniejsza skuteczna
dawke. W trakcie trwania znieczulenia nalezy monitorowac stan zwierzgcia. Dawke mozna podaé
jednorazowo lub w dawkach podzielonych.
Znieczulenia rdzeniowe: psy, koty — 0,2 ml/kg m.c.
Znieczulenia miejscowe: psy koty —do 5 ml

bydto, konie — do 10 ml
Znieczulenia przewodowe: psy, koty — 0,25 - 2 ml

bydto, konie — 2-10 ml.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podwyzszony poziom anestetyku powoduje stan pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego.
Przedawkowanie moze objawia¢ si¢ nasilonym niepokojem, niezborno$cia ruchéw, drzeniem migsni
szkieletowych oraz napadami drgawkowymi. Przedawkowanie objawia si¢ bradykardia, arytmia,
hipotensjg lub hipertensja. Niekiedy moze wystgpi¢ zapasc, migotanie komor, ktdore moze zakonczy¢
si¢ zejSciem $miertelnym. Prokaina w wigkszych niz zalecane dawkach moze dziata¢ neurotoksycznie
oraz moze prowadzi¢ do wystgpienia martwicy migsni w miejscu podania.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie §rodka
znieczulajacego i1 zastosowac leczenie objawowe. W przypadku wystgpienia objawdw, ktore moga
$wiadczy¢ o przedawkowaniu adrenaliny stosuje si¢ leki beta-adrenolityczne.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Pies, kot — nie dotyczy

Tkanki jadalne (bydto, kon) - 1 dzien
Mleko - 24 godziny

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet:
QNO01BA52
4.2 Dane farmakodynamiczne

Prokaina jest estrem kwasu aminobenzoesowego wykazujacym dziatanie znieczulajace.

Po wprowadzeniu do tkanek powoduje zahamowania przewodnictwa impulsow we wtdknach
nerwowych wegetatywnych, czuciowych i ruchowych co w efekcie daje stan miejscowej
bezbolesnosci. Impulsy nerwowe sg przewodzone dzigki wzmocnieniu potencjatu, bedacego
nastepstwem zmian w gradiencie elektrycznym. Kazde wzmocnienie potencjatu rozpoczyna si¢ nagla
zmiang, od spoczynkowego czyli ujemnego potencjatu (okoto 90 mV) do dodatniego potencjatu
btonowego. Nastgpnie wystepuje szybka zmiana ponownie do potencjatu ujemnego. Punktem uchwytu
dziatania §rodkow miejscowo znieczulajacych jest kanal sodowy. Wnikaja one do lipidowo-
proteinowej warstwy btony i wiaza si¢ z receptorem w obrgbie kanatu sodowego i zapobiegaja
przemieszczaniu si¢ jonow sodowych. To zwalnia tempo depolaryzacji blony w wyniku osiggnigcia
przez blone potencjatu progowego. W efekcie koncowym dochodzi do zatrzymania rozprzestrzeniania
si¢ potencjatu.

Adrenalina (epinefryna) jest aming katecholowa o dzialaniu symaptykomimetycznym, pobudza
receptory alf-adrenargiczne, powodujac obkurczanie naczyn krwiono$nych. Adrenalina podana razem
z prokaing, zwezajac naczynia krwiono$ne 1 zmniejszajac wchlanianie z miejsca podania wydtuza
efekt dziatania prokainy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po miejscowym wprowadzeniu dziatanie §rodka rozpoczyna si¢ juz po 2-5 minutach, osiggajgc szczyt
po 15-20 minutach. Dodatek adrenaliny zwezajgcej naczynia krwionosne i zmniejszajacej
wchtanianie, powoduje przedtuzenie dziatania znieczulajacego. Petne dziatanie po znieczuleniu
rdzeniowym wystepuje u zwierzat po 5-10 minutach, a stan bezbolesno$ci utrzymuje si¢ przez 45-90
minut.

Prokaina jest szybko wchtaniana. Dystrybucja prokainy jest ograniczona i ulega szybkim i prawie
catkowitym przemianom metabolicznym. Prokaina ulega gléwnie hydrolizie we krwi pod wptywem
niespecyficznej pseudocholinoesterazy. W wyniku tego procesu powstaja dwa produkty degradacji:
kwas paraaminobenzoesowy i dietyloaminoetanol. PABA nie wykazuje dziatania znieczulajgcego,
natomiast drugi metabolit wykazuje czgsciowa aktywnos$¢ prokainy. Prokaina i PABA sa wydalane
przez nerki. Niezjonizowane formy prokainy przenikaja tatwiej przez btone komoérkowa w
poréwnaniu z postacig zjonizowang. Szybkos$¢ wydalania prokainy przez nerki jest zalezna od pH
moczu. Zakwaszenie moczu przy uzyciu chlorku amonu przyspiesza wydalanie zjonizowanych postaci
prokainy.

U koni mniej niz 1% dawki jest wydalane z moczem jako forma niezmetabolizowana. U psow —
Charty wykazano, ze w prokaina nie jest we krwi metabolizowana i w niezmienionej formie jest
wydalana z moczem. U kotéw okoto 40% dawki ulega przemianom w watrobie.

Adrenalina podobnie jak endogenne katecholaminy ulega enzymatycznemu rozktadowi i wydaleniu z
moczem. Gtéwnym metabolitem adrenalin jest kwas 3-meto-4-hydroksymigdatowy.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelka z bezbarwnego szkta typu I, zawierajaca 100 ml produktu, zamknigta korkiem
Z gumy bromobutylowej i naktadka aluminiows.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

731/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

28.04.1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

