B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Prokainy chlorowodorek 20 mg
Adrenalina 0,05 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu pirosiarczyn (E-223) 1,85 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, pies, kot.

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie podawaé dozylnie.

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

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami przewodnictwa serca i niewydolnos$cia uktadu krazenia.
Nie stosowa¢ zewnatrzoponowo w przypadku zmian w obrebie kregostupa i rdzenia kregowego oraz
w przypadku urazéw mézgu.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

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




Szczegoblne $rodki ostroznosci nalezy zachowac przy stosowaniu prokainy u samic w cigzy.
Aktywno$¢ cholinoesterazy we krwi ulega obnizeniu w przebiegu cigzy co wptywa na wydtuzenie
czasu dziatania estrowych $rodkow miejscowo znieczulajacych.

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

Specjalne srodki ostrozno$ei dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Podczas wykonywania znieczulenia nalezy stosowac wszelkie $rodki ostroznosci, aby uniknaé
donaczyniowego podania leku.

Podczas wykonywania znieczulenia nalezy zachowa¢ wlasciwa technike podania szczegodlnie podczas
podania rdzeniowego. Przy znieczuleniu nasicgkowym nalezy uwazaé, aby nie wprowadzi¢ leku do
krwiobiegu.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na prokaing powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $rodkoéw
ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ rekawiczki ochronne. Nie dopusci¢ do rozprysnigcia prokainy
w bezposrednim otoczeniu.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Prokaina i jej metabolity ostabiaja dziatanie przeciwbakteryjne sulfonamidow.

Przedawkowanie:

Podwyzszony poziom anestetyku powoduje stan pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego.
Przedawkowanie moze objawia¢ si¢ nasilonym niepokojem, niezbornoscig ruchow, drzeniem mig$ni
szkieletowych oraz napadami drgawkowymi. Przedawkowanie objawia si¢ bradykardia, arytmig,
hipotensja lub hipertensja. Niekiedy moze wystgpi¢ zapas¢, migotanie komor, ktoére moze zakonczy¢
si¢ zejsciem $miertelnym. Prokaina w wigkszych niz zalecane dawkach moze dziata¢ neurotoksycznie
oraz moze prowadzi¢ do wystgpienia martwicy mig¢$ni w miejscu podania.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie srodka
znieczulajacego 1 zastosowac leczenie objawowe. W przypadku wystapienia objawow, ktore moga
swiadczy¢ o przedawkowaniu adrenaliny stosuje si¢ leki beta-adrenolityczne.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, pies, kot



Czesto$¢ nieznana ( nie moze Podraznienie tkanek

by¢ okres$lona na podstawie Reakcje ogolne organizmu*

dostepnych danych) Pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego**
Schorzenia uktadu sercowo-naczyniowego***
Wplyw na mig$nie gladkie naczyn krwiono$nych****
Reakcje nadwrazliwosci

Methemoglobinemia

Dzialania 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 si¢ 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 migsnidwki, przy
matych stezeniach rozkurcz z jednoczesnym spadkiem ci$nienia tetniczego

**E** po podaniu bezposrednio do nerwu w zbyt wysokim stezeniu

edsck*® w miejscu podania i dzialania prokainy z adrenaling,

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa , Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22
49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie okotonerwowe: miejscowe (nasigkowe) — psy, koty, bydlo i konie, przewodowe (znieczulenie
nerwow obwodowych) — psy, koty, bydto i konie, rdzeniowe (zewnatrzoponowe- blok
podpajeczynowkowy 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¢ najmniejszg skuteczng
dawke. W trakcie trwania znieczulenia nalezy monitorowac stan zwierzecia. Dawke mozna podac
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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10.  Okresy karencji



https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Pies, kot — nie dotyczy

Tkanki jadalne (bydto, kon) - 1 dzien.

Mleko - 24 godziny.

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
731/99

100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430
e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew



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

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.



