CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win i owiec

Pronestesic 40 mg/ml + 0.036 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs and sheep (AT, BE,
CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, HR, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, SI, SK, UK)

Pronestesic vet 40 mg/ml/0.036 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs and sheep (FI, IS,
SE)

Malleva vet 40 mg/ml + 0.036 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs and sheep (NO)
Pronestesic 34.65 mg/ml + 0.02 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs and sheep (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Prokainy chlorowodorek 40 mg (co odpowiada 34,65 mg prokainy)
Adrenaliny winian 0,036 mg (co odpowiada 0,02 mg adrenaliny)
Substancje pomocnicze:

Sodu pirosiarczyn (E223) 1 mg
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 1,15 mg
Disodu edetynian 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor bez widocznych czastek.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Konie, bydto, $winie i owce
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Konie, bydto, §winie i owce:
— znieczulenie miejscowe o dtugotrwatym efekcie znieczulajacym
— znieczulenie nasigkowe oraz znieczulenie przewodowe (patrz punkt 4.5.)
4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u zwierzat znajdujacych si¢ w stanie wstrzgsu.
Nie stosowaé u zwierzat, u ktorych wystepuja problemy z uktadem sercowo-naczyniowym.
Nie stosowaé u zwierzat leczonych sulfonamidami.
Nie stosowac u zwierzat leczonych fenotiazyng (patrz punkt 4.8).

Nie stosowa¢ z wziewnymi lekami znieczulajacymi na bazie cyklopropanu lub halotanu (patrz punkt
4.8).



Nie stosowa¢ do znieczulania obszardw takich jak uszy, ogon, pracie itp., z uwagi na ryzyko martwicy
tkanek zwigzanej z catkowitym zatrzymaniem krazenia, spowodowanym obecnoscia epinefryny
(substancja powodujaca zwegzanie naczyn krwiono$nych).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie podawa¢ dozylnie ani dostawowo.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na anestetyki miejscowe nalezace do podgrupy estrow
lub w przypadku mozliwych alergicznych reakcji krzyzowych na kwas p-aminobenzoesowy oraz
sulfonamidy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Aby unikna¢ niezamierzonego podania donaczyniowego, przed wstrzyknieciem nalezy doktadnie
potwierdzi¢ wlasciwe potozenie igly do wstrzykiwan poprzez aspiracje¢ i sprawdzenie czy nie zawiera
krwi.

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

Znieczulenie miejscowe wykonywac w temperaturze otoczenia. W wyzszych temperaturach ryzyko
reakcji toksycznych jest wicksze ze wzgledu na wieksze wchtanianie prokainy.

Podobnie, jak w przypadku innych anestetykéw miejscowych zawierajacych prokaing, produkt ten
nalezy stosowac z zachowaniem nalezytej ostroznosci 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.

Zachowa¢ 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 osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i nabtonek jamy ustnej. Unika¢ bezposredniego
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. W przypadku kontaktu ze skora, dostania si¢ do
oczu lub jamy ustnej natychmiast obficie przemy¢ wodg. W przypadku podraznienia nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Przypadkowa samoiniekcja moze skutkowaé zaburzeniami w uktadzie krazenia i (lub) w centralnym
uktadzie nerwowym. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie prowadzi¢ pojazdow.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na prokaing, epinefryne lub inne leki miejscowo znieczulajace
nalezace do grupy estrow, jak rowniez pochodne kwasu p-aminobenzoesowego lub sulfonamidy
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach prokaina moze powodowac niedocisnienie.



Po podaniu prokainy, szczegdlnie u koni, bardzo rzadko stwierdzano pobudzenie o$rodkowego uktadu
nerwowego (niepokoj, drzenia, drgawki).

Dos¢ czesto prokaina powoduje wystgpowanie reakcji alergicznych; niemniej jednak reakcje
anafilaktyczne zaobserwowano tylko w rzadkich przypadkach.

Znane sg przypadki nadwrazliwo$ci na anestetyki o dziataniu miejscowym nalezace do podgrupy
estrow.

W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do tachykardii (epinefryna). W przypadku
niezamierzonego wstrzyknigcia donaczyniowego czesto dochodzi do reakcji toksycznych. Powyzsze
reakcje objawiaja si¢ pobudzeniem osrodkowego uktadu nerwowego (niepokojem, drzeniem,
drgawkami), a nastepnie depresjg. Nastepnie dochodzi do $§mierci w wyniku porazenia uktadu
oddechowego. W przypadku pobudzenia o$rodkowego ukladu nerwowego nalezy poda¢ barbiturany
o krétkotrwalym dziataniu oraz produkty zakwaszajace mocz, ktore wspomoga wydalanie nerkowe.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznych mozna podac leki przeciwhistaminowe lub
kortykosteroidy. W razie wystapienia wstrzasu alergicznego, nalezy poda¢ epinefryne.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Prokaina przenika bariere tozyskowa i jest wydalana z mlekiem. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Prokaina wydtuza dziatanie lekow zwiotczajacych.

Prokaina wzmacnia dziatanie lekow przeciwarytmicznych, jak na przyktad prokainamid.
Epinefryna wzmacnia dziatanie przeciwbolowych lekow znieczulajacych na serce.

Nie stosowa¢ z wziewnymi lekami znieczulajacymi na bazie cyklopropanu lub halotanu, poniewaz
zwigkszaja one wrazliwos$¢ serca na dziatanie epinefryny (sympatykomimetyk) i moga powodowac
arytmig.

W zwiazku z powyzszym, lekarz weterynarii moze dostosowywac¢ dawke oraz powinien uwaznie
obserwowac stan zwierzecia po podaniu.

Nie podawaé réwnoczesnie z innymi lekami sympatykomimetycznymi, gdyz moze to powodowac
zwigkszone dziatanie toksyczne.

Jezeli adrenalina jest stosowana z lekami pobudzajacymi skurcze macicy moze wystgpi¢ nadcisnienie.
Rownoczesne stosowanie adrenaliny i glikozydow nasercowych (np. digoksyny) moze zwigkszac¢
ryzyko wystapienia arytmii.

Niektore leki przeciwhistaminowe (np. chlorfeniramina) mogg wzmacnia¢ dziatanie adrenaliny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
- Podanie podskérne, podanie okotonerwowe.

Znieczulenie miejscowe lub nasieckowe: wstrzykniecie do tkanki podskornej lub wokét danego
obszaru

2,5-10 ml produktu/zwierze (co odpowiada 100-400 mg prokainy chlorowodorku + 0,09-0,36 mg
adrenaliny winianu)



Znieczulenie przewodowe: wstrzykniecie w poblizu galezi nerwu

5-10 ml produktu/zwierze (co odpowiada 200-400 mg prokainy chlorowodorku + 0,18-0,36 mg
adrenaliny winianu).

W przypadku znieczulania miejscowego dolnych czesci konczyn u koni, dawka w zaleznosci od jej
wielko$ci powinna zosta¢ podzielona na dwie iniekcje lub wigcej. Prosze przeczytac takze punkt 4.5.

Korek mozna przektu¢ do 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy zwigzane z przedawkowaniem powigzane sg z symptomami pojawiajacymi si¢ w przypadku
niezamierzonego wstrzyknigcia donaczyniowego, jak opisano w punkcie 4.6.

4.11 Okres(y) karencji

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

Tkanki jadalne: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: anestetyki, miejscowe, prokaina, zwigzki
Kod ATCvet: QNO1BAS52

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Prokaina

Prokaina jest syntetycznym anestetykiem miejscowym nalezacym do grupy estrow.

Jest to ester kwasu p-aminobenzoesowego, uwazany za cze$¢ lipofilowa tej czasteczki. Prokaina dziata
stabilizujaco na btong komorkowa, to jest zmniejsza przepuszczalno$¢ bton komorek nerwowych
zapobiegajac dyfuzji jonow sodu i potasu. W takiej sytuacji mamy do czynienia z brakiem potencjalu
czynnosciowego oraz z hamowaniem przewodzenia pobudzenia. Skutkiem wspomnianej powyzej
inhibicji jest odwracalne znieczulenie miejscowe. Widkna nerwowe cechuje rézna podatnos¢ na
dziatanie anestetykow miejscowych, co jest bezposrednio zwigzane z gruboscia ostonki mielinowe;:
najbardziej podatne sg wtokna pozbawione ostonki mielinowej, natomiast widkna otoczone cienka
warstwa ostonki mielinowej sg znieczulane szybciej od tych, ktorych ostonka jest grubsza.

Po podaniu podskornym okres utajenia dla 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. Szybkos¢ uzyskiwanego znieczulenia uzalezniona jest od gatunku i wieku zwierzgcia.
Poza miejscowym dziataniem znieczulajacym prokaina rozszerza naczynia krwiono$ne oraz ma
dziatanie przeciwnadcisnieniowe.

Epinefryna
Epinefryna jest katecholaming o wtasciwosciach sympatykomimetycznych. Powoduje miejscowe

zwezenie naczyn krwionosnych, co spowalnia wchtanianie chlorowodorku prokainy wydtuzajgc tym



samym dziatanie znieczulajace prokainy. Wolniejsze ponowne wchianianie prokainy zmniejsza
ryzyko toksycznos$ci ogdlnoustrojowej. Ponadto epinefryna dziala pobudzajaco na migsien sercowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Prokaina

Poniewaz prokaina rozszerza naczynia krwionosne, po podaniu pozajelitowym jest ona szybko
wchtaniana do krwi. Wchlanianie uzaleznione jest od stopnia unaczynienia miejsca wstrzyknigcia.
Czas dzialania jest wzglednie krotki, co spowodowane jest szybka hydroliza przez cholinoesterazy
zawarte w surowicy. Dodanie epinefryny, ktora powoduje zwezenie naczyn krwiono$nych, spowalnia
wchtanianie wydluzajac tym samym czas dzialania znieczulenia miejscowego.

Wiazanie z biatkami jest pomijalne (2%).

Ze wzglgdu na swoja nie najlepsza rozpuszczalnosé, prokaina stabo przenika do tkanek. Mimo to
przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego oraz osocza krwi ptodu.

Prokaina jest szybko i niemalze catkowicie hydrolizowana do kwasu p-aminobenzoesowego oraz
dietyloaminoetanolu przez niespecyficzne pseudocholinesterazy gtownie wystepujace w osoczu, ale
takze w mikrosomach watroby i innych tkanek. Kwas p-aminobenzoesowy, ktdéry hamuje dzialanie
sulfonamidow jest taczony, na przyktad z kwasem glukuronowym i wydalany przez nerki.
Dietyloaminoetanol, bedacy aktywnym metabolitem, rozktada si¢ w watrobie. Metabolizm prokainy
rozni si¢ w zaleznosci od gatunku zwierzgcia.

Okres poéttrwania prokainy w osoczu jest krotki (60-90 minut). Jest szybko i calkowicie 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 wolnigjsze.

Epinefryna
Po podaniu pozajelitowym epinefryna jest wchianiana dobrze, lecz powoli. Spowodowane jest to

zwezeniem naczyn krwiono$nych wywolanym przez sama substancje. Jej obecnos¢ we krwi jest
niewielka, poniewaz zostala juz ponownie wchionigta przez tkanki.

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

Epinefryna w tkankach oraz w watrobie przeksztatcana jest do nieaktywnych metabolitow. Dzieje si¢
to dzigki enzymom oksydazie 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 nieaktywnych metabolitow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn (E223)

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Kwas solny rozcienczony (w celu dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta oranzowego, typ Il, z silikonowanym korkiem z gumy chlorobutylowej typu I oraz
aluminiowym pier$cieniem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 50 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 — 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Wtochy.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2598/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/12/2016

Data przedtuzenia pozwolenia: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



