B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

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

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne:

Prokainy chlorowodorek 20 mg/ml
Adrenalina 0,05 mg/ml

Substancja pomocnicza:

Sodu pirosiarczyn (E-223) 1,85 mg/ml

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 krwiakow, usuwanie
powierzchownych guzow, kaszakow, torbieli, cyst i tkwiacych ciat obcych, przy prostych zabiegach
na spojowce 1 rogéwcee, przy zabiegach na obwodowych czeSciach ciala: wargach, okolicy nosowej,
matzowinach usznych, rogach, zebach, oraz drobne zabiegi ortopedyczne i cesarskie cigcie).

5. 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.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Podanie produktu moze spowodowac podraznienia tkanek. Reakcje ogolne organizmu na roztwory
prokainy najczesciej moga mie¢ miejsce przy szybkim przeniknieciu $rodka do krwiobiegu (np. po
iniekcjach do bogato unaczynionych tkanek lub po przypadkowym podaniu leku dozylnie).
Podwyzszony poziom anestetyku we krwi moze spowodowac pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego, przechodzace w depresj¢ i niewydolno$¢ oddechowsg. 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 adrenaling.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon, pies, kot

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

Podanie okotonerwowe: miejscowe (nasickowe) — psy, koty, bydto i konie, przewodowe (znieczulenie
nerwow obwodowych) — psy, koty, bydlo i konie, rdzeniowe (zewnatrzoponowe- blok
podpajeczynéwkowy lub blok nadtwardéwkowy) — psy, koty.
Dawka leku zalezy od wielko$ci obszaru, ktory ma by¢ znieczulony, jego unaczynienia, techniki
znieczulenia oraz indywidualnej tolerancji leku przez zwierzg Nalezy poda¢ najmniejsza 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.  OKRES(-Y) KARENCJI

Pies, kot — nie dotyczy
Tkanki jadalne (bydto, kon) - 1 dzien.
Mleko - 24 godziny.



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatfa.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanym na etykiecie.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ 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$¢ cholinoesterazy we krwi ulega obnizeniu w przebiegu cigzy co wplywa na wydhuzenie
czasu dzialania estrowych §rodkéw miejscowo znieczulajacych.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na prokaing powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego uzywac rgkawiczek
ochronnych oraz nie dopusci¢ do rozprys$nigcia prokainy w bezposrednim otoczeniu.

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

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

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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 wystgpienia objawdw, ktore moga
swiadczy¢ o przedawkowaniu adrenaliny stosuje si¢ leki beta-adrenolityczne.

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




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielko$ci opakowan:
Butelka ze szkta, zawierajagca 100 ml produktu.




