CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Polocainum Hydrochloricum 5% cum Adrenalino 0,005%, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni,

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:
Prokainy chlorowodorek 50 mg/ml
Adrenalina 0,05 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo: znieczulenie miejscowe, przewodowe i rdzeniowe w celu zniesienia bolu przy zabiegach w
obrebie palcow tacznie z amputacja racicy badz innych cztonow palcowych, rumenotomii, kastracji,
cesarskim cigciu, w operacjach w okolicy sromu i krocza oraz na wymionach.

Konie: znieczulenie miejscowe Iub przewodowe w celu zniesienia bolu przy zabiegach w obrgbie
puszki kopytowej i zabiegach na $ciggnach tacznie z tenotomig, do diagnostyki zaburzen ruchu, w
kastracji, trepanacji niektorych zatok, zabiegach na z¢bach.

4.3. Przeciwwskazania

Nie podawac¢ dozylnie.

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

Nie stosowa¢ u zwierzat w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami przewodnictwa serca i niewydolno$cig uktadu krazenia.
Nie stosowaé zewnatrzoponowo w przypadku zmian w obrebie kregostupa i rdzenia krggowego oraz
w przypadku urazéw mozgu.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Szczegoblne srodki ostroznosci nalezy zachowaé przy stosowaniu prokainy u samic w cigzy.
Aktywnos$¢ cholinesterazy w krwi ulega obnizeniu w przebiegu cigzy co wpltywa na wydtuzenie czasu
dziatania estrowych $rodkdéw miejscowo znieczulajacych.



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

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas wykonywania znieczulenia nalezy stosowac wszelkie $rodki ostroznosci, aby unikng¢
donaczyniowego podania leku.

Podczas wykonywania znieczulenia nalezy zachowac¢ wlasciwg technike podania szczeg6lnie podczas
podania rdzeniowego. Przy znieczuleniu nasicgkowym nalezy uwazaé, aby nie wprowadzi¢ leku do
krwiobiegu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0so6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na prokaing powinny unika¢ kontaktu z produktem lub podawac
produkt w rekawiczkach ochronnych oraz nie dopusci¢ do rozpry$nigcia prokainy w bezposrednim
otoczeniu.

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

4.6. Dzialania niepozgdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podanie produktu moze spowodowac podraznienia tkanek. Reakcje ogolne organizmu na roztwory
prokainy najczesciej moga mie¢ miejsce przy szybkim przeniknieciu $rodka do krwiobiegu (np. po
iniekcjach do bogato unaczynionych tkanek lub po przypadkowym podaniu leku dozylnie).
Podwyzszony poziom anestetyku we krwi moze spowodowac¢ pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego, przechodzace w depresj¢ i niewydolno$¢ oddechowg. Dziatania niepozadane ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego objawia¢ si¢ moga tachykardig Iub bradykardia, arytmig, hipotensja
lub hipertensja az do zapasci naczyniowej. Podanie prokainy z dodatkiem adrenaliny moze
wywotywac dziatania toksyczne na mig$nie gtadkie naczyn krwiono$nych, przy matych stezeniach
nastgpuje skurcz migsniowki, przy wyzszych nastgpuje rozkurcz migsnidowki z jednoczesnym
spadkiem ci$nienia t¢tniczego. Objawy dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego moga by¢ bardziej nasilone u samic w cigzy.

Prokaina moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, methemoglobinemig, a podana bezposrednio do
nerwu w zbyt wysokim st¢zeniu moze powodowac dziatania neurotoksyczne. Obserwowano martwice
mie$ni w miejscu podania i dziatania prokainy z adrenalina.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Prokaina i jej metabolity ostabiajg dziatanie przeciwbakteryjne sulfonamidow.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie okotonerwowe: miejscowe (nasickowe) — bydlo i konie, przewodowe (znieczulenie nerwow
obwodowych) — bydlo i konie, rdzeniowe (zewnatrzoponowe- blok podpajeczynéwkowy lub blok
nadtwardowkowy) — bydto.

Dawka leku zalezy od wielko$ci 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 (bydto) — 5 — 10 ml

Znieczulenia miejscowe (bydto, konie) — do 5 ml



Znieczulenia przewodowe (bydto, konie) — 5-10 ml

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

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¢ bradykardig, arytmia,
hipotensja Iub hipertensja. Niekiedy moze wystapi¢ zapas¢, migotanie komor, ktére moze zakonczyé
si¢ zejSciem $miertelnym. Prokaina w wickszych niz zalecane dawkach moze dziata¢ neurotoksycznie
oraz moze prowadzi¢ do wystgpienia martwicy mi¢$ni w miejscu podania.

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

4.11. Okres(-y) karencji

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy — Anestetyki — Leki do znieczulenia miejscowego —
Estry kwasu aminobenzoesowego — Prokaina, kombinacje.
Kod ATCvet: QNO1BAS52

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Prokaina jest estrem kwasu aminobenzoesowego wykazujagcym dziatanie znieczulajace.

Po wprowadzeniu do tkanek powoduje zahamowania przewodnictwa impulséw we widknach
nerwowych wegetatywnych, czuciowych i ruchowych co w efekcie daje stan miejscowej
bezbolesnosci. Impulsy nerwowe sa przewodzone dzigki wzmocnieniu potencjatu, bedacego
nastepstwem zmian w gradiencie elektrycznym. Kazde wzmocnienie potencjatu rozpoczyna si¢ nagta
zmiang, od spoczynkowego czyli ujemnego potencjalu (okoto 90 mV) do dodatniego potencjatu
btonowego. Nastepnie wystepuje szybka zmiana ponownie do potencjatu ujemnego. Punktem uchwytu
dziatania §rodké6w miejscowo znieczulajacych jest kanat sodowy. Wnikaja one do lipidowo-
proteinowej warstwy blony i1 wigza si¢ z receptorem w obrgbie kanatu sodowego i zapobiegaja
przemieszczaniu si¢ jondw sodowych. To zwalnia tempo depolaryzacji blony w wyniku osiggnigcia
przez btone potencjatu progowego. W efekcie koncowym dochodzi do zatrzymania rozprzestrzeniania
si¢ potencjatu.

Adrenalina (epinefryna) jest aming katecholowa o dzialaniu symaptykomimetycznym, pobudza
receptory alfa-adrenargiczne, powodujgc obkurczanie naczyn krwiono$nych. Adrenalina podana
razem z prokaing, zwezajgc naczynia krwionosne i zmniejszajac wchtanianie z miejsca podania
wydtuza efekt dziatania prokainy.

5.2 Wiadciwos$ci farmakokinetyczne

Po miejscowym wprowadzeniu dzialanie §rodka rozpoczyna si¢ juz po 2-5 minutach, osiggajac szczyt
po 15-20 minutach. Dodatek adrenaliny zwe¢zajacej naczynia krwiono$ne i zmniejszajace;j
wchianianie, powoduje przedtuzenie dziatania znieczulajacego. Pelne dziatanie po znieczuleniu
rdzeniowym wystepuje u zwierzat po 5-10 minutach, a stan bezbolesnosci utrzymuje si¢ przez 45-90
minut.

Prokaina jest szybko wchianiana. Dystrybucja prokainy jest ograniczona i ulega szybkim i prawie
catkowitym przemianom metabolicznym. Prokaina ulega gtéwnie hydrolizie we krwi pod wptywem



niespecyficznej pseudocholinoesterazy. W wyniku tego procesu powstaja dwa produkty degradacji:
kwas paraaminobenzoesowy i dietyloaminoetanol. PABA nie wykazuje dziatania znieczulajacego,
natomiast drugi metabolit wykazuje czeSciowg aktywno$¢ prokainy. Prokaina i PABA sa wydalane
przez nerki. Niezjonizowane formy prokainy przenikajg tatwiej przez btone komorkowa 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.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu pirosiarczyn

Sodu chlorek

Kwas solny stgzony

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnos$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

3 lata - dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
28 dni - po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatfa.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoS$redniego

Butelka z bezbarwnego szkla typu II, zawierajaca 100 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i naktadka aluminiowa.

6.6 Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystane produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32
e-mail: info@biowet-drwalew.pl



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

732/99

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

29.04.1999/10.07.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.



