ULOTKA INFORMACYJNA

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

1 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

3 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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:
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 1,14 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 1 mg

Klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego roztwoér, wolny od widocznych czastek

4 WSKAZANIA LECZNICZE

Znieczulenie miejscowe o efekcie znieczulajacym utrzymujacym sie od 1 do 2 godzin.
o Znieczulenie nasickowe
. Znieczulenie okotonerwowe

5 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:

- W stanie wstrzasu;

- u zwierzat, u ktorych wystepuja choroby uktadu sercowo-naczyniowego;

- u zwierzat leczonych sulfonamidami;

- u zwierzat leczonych fenotiazyng (patrz rowniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia”);



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

Nie podawa¢ dozylnie ani dostawowo.

Nie stosowa¢ do znieczulania obszarow, w ktorych wystepuje krazenie koncowe (np. uszy, ogon,
pracie itp.), z uwagi na ryzyko martwicy tkanek zwigzane z calkowitym zatrzymaniem krazenia,
spowodowanym obecno$cig adrenaliny (substancja powodujaca zwezanie naczyn krwionosnych).

Nie stosowac¢ ze srodkami znieczulajgcymi na bazie cyklopropanu lub halotanu (patrz réwniez

punkt ,,Specjalne ostrzezenia”).

6 DZIALANIA NIEPOZADANE

Prokaina moze powodowac niedocisnienie.

W kilku przypadkach po podaniu prokainy, w szczegdlnosci u koni, obserwowano pobudzenie OUN
(niepokoj, drzenia, drgawki).

Reakcje alergiczne na prokaing sg czeste, w rzadkich przypadkach obserwowano reakcje
anafilaktyczne.

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

W wyjatkowych przypadkach moze wystapi¢ tachykardia (adrenalina).

W przypadku niezamierzonego wstrzyknigcia donaczyniowego cze¢sto wystepuja reakcje toksyczne.
Objawiaja si¢ one pobudzeniem osrodkowego ukladu nerwowego (niepokojem, drzeniem,
drgawkami), a nastepnie depresja. Smier¢ nastepuje w wyniku porazenia uktadu oddechowego. W
przypadku pobudzenia OUN nalezy poda¢ krotko dziatajace barbiturany oraz produkty zakwaszajace
mocz, ktére wspomagaja wydalanie nerkowe. W przypadku wystapienia reakcji alergicznych mozna
podac leki przeciwhistaminowe lub kortykosterydy. Wstrzas alergiczny leczy si¢ adrenaling.

Czestotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(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, wigczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, §winie i owce

8 DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie podskorne i podanie okotonerwowe.
Poczatek i czas trwania dziatania, patrz punkt ,,Inne informacje”.

1. Znieczulenie miejscowe lub nasigkowe
Wstrzyknigcie podskorne lub wokot danego obszaru.

2,5 — 10 ml produktu/zwierze (tj. 100 — 400 mg chlorowodorku prokainy + 0,09 — 0,36 mg
adrenaliny winianu)



2. Znieczulenie okolonerwowe
Wstrzyknigcie w poblizu gatezi nerwu.

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

U koni, w przypadku blokady konczyn dolnych, dawka w zaleznosci od jej wielkos$ci powinna
zosta¢ podzielona na dwa lub wigcej miejsc wstrzyknigcia. Patrz rowniez punkt ,,Specjalne

ostrzezenia”.

Gumowy korek moze zosta¢ naktuty maksymalnie 25 razy.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapobiec przypadkowemu podaniu dozylnemu, nalezy zweryfikowa¢ prawidlowe potozenie igly
poprzez aspiracje.

10 OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo, owca i kon:

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mileko: Zero godzin.
Swinia:

Tkanki jadalne: Zero dni.

11 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku - po uptywie ,, Termin waznosci (EXP)”.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

12 SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku anestetykoéw 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
wigksze jest rowniez ryzyko reakcji toksycznych, spowodowanych wigksza absorpcja prokainy.
Podobnie jak w przypadku innych anestetykow miejscowych zawierajacych prokaing, produkt ten
nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z padaczka, zaburzeniami przewodnictwa
sercowego, bradykardia, w stanie szoku hipowolemicznego lub ze zmianami czynnos$ci uktadu
oddechowego lub nerek.

Wstrzyknigcie produktu w okolicg brzegdw ran moze doprowadzi¢ do wystapienia martwicy wzdhuz
tych brzegow.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu w blokadach nerwow konczyn dolnych ze
wzgledu na ryzyko niedokrwienia palcow.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania u koni ze wzgledu na ryzyko wystapienia
przebarwien siersci w miejscu wstrzyknigcia, tj. trwatej zmiany koloru na biaty.

3



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na adrenaling, prokaine lub inne miejscowe anestetyki z grupy estrow,
jak réwniez pochodne kwasu p-aminobenzoesowego i sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Ten produkt moze prowadzi¢ do podraznienia skory, oczu i btony $luzowej jamy ustnej. Unikac
kontaktu ze skorg, oczami i blong sluzowa jamy ustnej. Wszelkie zanieczyszczone miejsca nalezy
natychmiast obficie przemy¢ woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska.

Przypadkowa samoiniekcja moze prowadzi¢ do wystgpienia dzialania na uktad krazenia, uktad
oddechowy i (lub) OUN. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé¢ przypadkowej samoiniekcji.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Nie prowadzi¢ pojazdow.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji

u docelowych gatunkow zwierzat nie zostato okreslone. W czasie cigzy lub laktacji stosowac jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka. Prokaina przenika bariere
lozyskowa i jest wydalana z mlekiem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prokaina hamuje dziatanie sulfonamidow w wyniku przemiany biologicznej w kwas p-
aminobenzoesowy, antagoniste sulfonamidoéw. Prokaina wydtuza dziatanie srodkow zwiotczajacych
migénie. Prokaina wzmacnia dziatanie Srodkdéw przeciwarytmicznych, np. prokainamidu.

Adrenalina wzmacnia dzialanie przeciwbolowych §rodkéw znieczulajacych na serce.

Nie stosowac¢ ze srodkami znieczulajagcymi na bazie cyklopropanu lub halotanu, poniewaz zwigkszaja
one wrazliwosc¢ serca na dziatanie adrenaliny (sympatykomimetyk) i mogg powodowac arytmig.

Nie podawac¢ z innymi lekami sympatykomimetycznymi, poniewaz moze to skutkowac zwigkszong
toksycznoscia.

Stosowanie adrenaliny z lekami oksytocynowymi moze powodowac niedocis$nienie.

W przypadku stosowania adrenaliny z glikozydami nasercowymi (takimi jak digoksyna) moze
wystapi¢ zwigkszone ryzyko arytmii.

Niektore leki przeciwhistaminowe (takie jak chlorfeniramina) moga nasila¢ dziatanie adrenaliny.

Z uwagi na te interakcje lekarz weterynarii moze dopasowa¢ dawke i powinien uwaznie monitorowaé
dziatanie tych lekow na zwierzeta.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Objawy zwiazane z przedawkowaniem powigzane sg z symptomami pojawiajacymi si¢ w przypadku
niezamierzonego wstrzyknigcia donaczyniowego, patrz punkt ,,Dzialania niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Roztwor jest
niezgodny z produktami zasadowymi, kwasem taninowym oraz jonami metalu.

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 usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14 DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15 INNE INFORMACJE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Prokaina
Prokaina jest syntetycznym, dziatajagcym miejscowo anestetykiem typu estrowego. Miejscowe
dziatanie znieczulajace prokainy wystepuje po 5 — 10 minutach. Czas dzialania samej prokainy jest
krétki (maks. 30 — 60 minut). Dodanie do roztworu adrenaliny wydtuza czas dziatania do 90 —

120 minut. Szybko$¢ uzyskiwanego znieczulenia uzalezniona jest od docelowego gatunku i wieku
zwierzecia.
Poza miejscowym dzialaniem znieczulajagcym prokaina wykazuje réwniez dziatanie rozszerzajace
naczynia krwiono$ne oraz ma dzialanie przeciwnadci$nieniowe.

Adrenalina

Adrenalina jest katecholaming o wtasciwo$ciach sympatykomimetycznych. Powoduje miejscowe
zwezenie naczyn krwionosnych, co spowalnia wchtanianie chlorowodorku prokainy, wydtuzajac tym
samym dzialanie znieczulajace prokainy. Powolne ponowne wchtanianie prokainy zmniejsza ryzyko
toksyczno$ci ogdlnoustrojowej. Ponadto adrenalina ma dziatanie pobudzajace migsien sercowy.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Prokaina

Poniewaz prokaina ma wlasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne, po podaniu pozajelitowym
jest ona bardzo szybko wchtaniana do krwioobiegu. Dodanie adrenaliny, ktéra powoduje zwezenie
naczyn krwiono$nych, spowalnia wchianianie, wydtuzajac tym samym czas dziatania znieczulenia
miejscowego. Wigzanie prokainy z biatkami osocza jest znikome (2%).

Mimo to przenika przez barierg krew-moézg i dyfunduje do osocza krwi ptodu.

Prokaina jest szybko i niemalze catkowicie hydrolizowana do kwasu paraaminobenzoesowego oraz
dietyloaminoetanolu przez niespecyficzne pseudocholinesterazy wystepujace naturalnie w osoczu, jak
rowniez w mikrosomach watroby i innych tkanek. Prokaina jest szybko i catkowicie wydalana przez
nerki w postaci metabolitow. Okres pottrwania w osoczu jest krotki i wynosi od 1 do 1,5 godziny.
Klirens nerkowy uzalezniony jest od pH moczu: w przypadku kwasnego pH wydalanie nerkowe jest
wigksze, natomiast w przypadku zasadowego pH wolniejsze.

Adrenalina

Po podaniu pozajelitowym adrenalina jest wchtaniana dobrze, lecz powoli. Spowodowane jest to
zwezeniem naczyn krwiono$nych wywotanym przez samg substancj¢. Adrenalina i jej metabolity
szybko rozprzestrzeniaja si¢ do ré6znych narzadow.

Adrenalina w tkankach i w watrobie przeksztatcana jest do nieaktywnych metabolitow.

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

Wielkoéci opakowan
100 ml, 250 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan mogag nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

MEDiIVET S.A.

ul. Szkolna 17, 63-100 Srem
Tel. +48 61 622 55 55

Faks: +48 61 622 55 56
Email: biuro@medivet.pl



