PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Procaini hydrochloridum 40 mg
(odpovida procainum 34,65 mg)

Epinephrini tartras 0,036 mg

(odpovida epinephrinum 0,02 mg)

Pomocné latky:
Sodna sill methylparabenu (E 219) 1,14 mg
Disifi¢itan sodny (E 223) 1mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Ciry bezbarvy az téméf bezbarvy roztok bez viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata a ovce.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lokalni anestezie s anestetickym u¢inkem 1 — 2 hodiny.
e Infiltracni anestezie
e Perineuralni anestezie

4.3 Kontraindikace

NepouZzivat:
- U zvifat v Soku
- u zvifat s kardiovaskularnimi onemocnénimi
- u zvifat, ktera jsou léCena sulfonamidy
- u zvirat 1éCenych fenothiaziny (viz rovnéz bod 4.8)

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lokalni anestetika nalezejici do podskupiny esterti nebo v
ptipadé moznych alergickych kiizovych reakci na kyselinu p-aminobenzoovou a sulfonamidy.

Nepodavat intravendzné ani intraartikularne.

Nepouzivat ke znecitlivéni oblasti s termindalni cirkulaci (napf. usi, ocas, penis, atd.) vzhledem k riziku
nekrdzy tkané po uplné zastave krevniho obéhu z diivodu ptitomnosti epinefrinu
(vazokonstriktor).

Nepouzivat s anestetiky na bazi cyklopropanu nebo halotanu (viz také bod 4.8).



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Aby se zabranilo ndhodnému nitrozilnimu podani, je tfeba ovétit spravné umisténi jehly aspiraci.

Z diivodu lokalniho poskozeni tkan€ miize byt obtizné znecitlivét rany nebo abscesy lokalnimi
anestetiky.

Provadéjte lokalni anestezii pii stejné teploté jako je teplota v okoli. Pfi vySSich teplotach je vysSsi
riziko toxickych reakci z divodu vétsi absorpce prokainu.

Stejné jako ostatni lokalni anestetika s obsahem prokainu je tieba ptipravek podéavat s opatrnosti
zvitatim s epilepsii, poruchami vedeni srde¢niho vzruchu, bradykardii, hypovolemickym Sokem
nebo se zménami v respiracni a renalni funkci.

Pfi injek¢énim podani do blizkosti okraji rdny mtize ptipravek zpisobit nekrézu podél okraji rany.

Piipravek by mél byt pouzivan s opatrnosti u znecitlivéni distalni ¢asti koncetiny vzhledem K riziku
vzniku digitalni ischemie.

Pouzivat s opatrnosti u koni vzhledem k riziku trvalého zbélani srsti v mist€ injekéniho podani.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na epinefrin, prokain nebo jina lokélni anestetika esterového typu i na
derivaty kyseliny p-aminobenzoové a sulfonamidy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Tento ptipravek mize drazdit pokozku, o¢i a Ustni sliznici.

Zabraiite kontaktu s pokozkou, ofima a ustni sliznici. Jakékoliv potfisnéni ihned oplachnéte velkym
mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Néhodné samopodéni injekce miiZze mit kardiorespirac¢ni a/nebo CNS tcinky. Zabraiite nahodnému
samopodani injekce. V pfipad¢é nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem
vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékati. Netid’te motorové vozidlo.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Prokain mtze zpusobit hypotenzi. V n¢kolika mélo pfipadech lze po podani prokainu zejména u koni
pozorovat jev podrazdéni CNS (neklid, tfes, kiece).

Alergické reakce na prokain jsou Casté, ve vzacnych pripadech byly pozorovany anafylaktické reakce.

Je znama precitlivélost na lokalni anestetika z podskupiny esterti.

Ve vyjimeénych ptipadech mize dojit k tachykardii (epinefrin).

V piipad¢ neumyslné intravaskularni injekéni aplikace Casto dochazi k toxickym reakcim. Projevuji se
jako podrazdéni centralniho nervového systému (neklid, tfes, kiece) s naslednym tatlumem.
Dusledkem paralyzy respiracni soustavy je thyn. Pfi podrazdéni CNS je tfeba podavat kratce
pusobici barbituraty i ptipravky k acidifikaci moc¢i, podporujici tak rendlni exkreci. V ptipadé
alergickych reakci Ize podavat antihistaminika nebo kortikoidy. Alergicky Sok se 1é¢i
epinefrinem.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetifenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvykl¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, vEetn€ ojedinélych hlasent).
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4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

U cilovych druhti zvitat nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti
béhem biezosti a laktace. Béhem biezosti nebo laktace 1ze pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékatfem. Prokain prochazi
placentéarni bariérou a je vylu¢ovan do mléka.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Prokain inhibuje psobeni sulfonamidt vzhledem k biotransformaci na kyselinu p-aminobenzoovou,
antagonistu sulfonamidd. Prokain prodluzuje t¢inek svalovych relaxantl. Prokain zvySuje
ucinek antiarytmik, napt. prokainamidu.

Epinefrin potencuje ucinek analgezujicich anestetik na srdce.

Nepouzivejte s anestetiky na bazi cyklopropanu nebo halotanu, protoze zvysuji citlivost srde¢niho
svalu na epinefrin (sympatomimetikum) a mize dojit k arytmii.

Nepodavejte spolecné s jinymi sympatomimetiky, protoze by to mohlo mit za nasledek zvysenou
toxicitu.

Pfi podavani epinefrinu s oxytocickymi latkami mtze dojit k hypertenzi.

Pfi pouzivani epinefrinu spolecné s digitalisovymi glykosidy (jako je digoxin) mize dojit ke
zvySenému riziku arytmii.

Urcité antihistaminika (jako je chlorfeniramin) mohou potencovat ti¢inek epinefrinu.

S ohledem na tyto interakce mtize veterinarni lékat upravit davkovani a mél by peclivé monitorovat
ucinky na zvifte.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Subkutanni a perineuralni podani.
Nastup a doba trvani ti¢inku viz bod 5.1.

1. Lokalni nebo infiltra¢ni anestezie
Injekéni podani do podkozi nebo v blizkosti ptislusné oblasti.

2,5 — 10 ml piipravkupro toto (tj. 100 - 400 mg prokain hydrochloridu + 0,09 - 0,36 mg
epinefrin-tartratu)

2. Perineuralni anestezie
Injekéni podani v blizkosti vétve nervu.

5 — 10 ml ptipravkupro toto (tj. 200 - 400 mg prokain hydrochloridu + 0,18 - 0,36 mg epinefrin-
tartratu)

Pro znecitlivéni distalni ¢asti koncetiny u koni by méla byt davka rozdélena mezi dvé nebo vice mist
injek¢éniho podani v zavislosti na davce. Viz také bod 4.5.

Gumova zatka mize byt propichnuta az 25 krat.
410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ptiznaky po predavkovani odpovidaji ptiznakm, které se projevi po neimyslné intravaskularni
injekci, jak je popsano v bodu 4.6.



4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Skot, ovce a koné:

Maso: Bez ochrannych [htt.
MIéko: Bez ochrannych [htt.
Prasata:

Maso: Bez ochrannych [htt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika lokalni, prokain, kombinace.
ATCvet kod: QNO1BAS2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prokain

Prokain je syntetické lokaln€ pasobici anestetikum esterového typu. Konkrétné€ se jedna o ester
kyseliny paraaminobenzoové, ktera je povazovana za lipofilni ¢ast této molekuly. Prokain
stabilizuje bunécnou membranu, coz vede ke sniZzené permeability membrany u nervovych
bunék a tim snizuje difuzi sodnych a draselnych iontl. To narusuje tvorbu akénich potenciali a
inhibuje pfenos signalu. Tato inhibice vede k reverzibilni lokalni anestezii. Axony neuronti
vykazuji promenlivou odezvu na lokalni anestezii, coz je uréeno tloustkou myelinovych obala:
axony neuront, které nejsou pokryty myelinovou pochvou, maji vétsi odezvu a axony pokryté
tenkou myelinovou pochvou jsou anestetizovany rychleji nez axony neurond se silnou
myelinovou pochvou.

Lokalni anesteticky uc¢inek prokainu nastupuje po 5 az 10 minutach. Doba u¢inku samotného prokainu
je kratka (max. 30 az 60 minut), pii ptidani epinefrinu do roztoku se doba ptisobeni prodlouzi
az na 90 — 120 minut. Nastup anestetického ucinku také zavisi na cilovych druzich a na veéku
zvifete.

Vedle téchto lokalnich anestetickych ucinka vykazuje prokain také vasodilatacni a antihypertenzni
ucinky.

Epinefrin

Epineftrin je katecholamin se sympatomimetickymi t¢inky. Zpisobuje lokalni vasokonstrikei, ktera
zpomaluje absorpci prokain hydrochloridu, prodluzuje anesteticky G¢inek prokainu. Pomala
resorpce prokainu snizuje riziko systémovych toxickych ucinkt. Epinefrin ma také stimulacni
ucinky na myokard.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prokain

Po parenteralnim podani je prokain velmi rychle absorbovan do krevniho fecisté, zejména pro své
vasodilatacni vlastnosti. Kromé jinych faktort zavisi absorpce také na vaskularizaci mista
injek¢éniho podani. Délka trvani Gi€inku je srovnatelné kratk4 vzhledem k rychlé hydrolyze
sérovou cholinesterazou. Piidavek epinefrin u, ktery ma vasokonstrikéni ucinky, zpomaluje
absorpci a prodluzuje lokalni anestetické t€inky. Prokain vykazuje pouze slabou vazbu na
plazmovy protein (2 %).

Vzhledem k této pomérné slabé rozpustnosti v lipidech vykazuje prokain pouze slabou penetraci do
tkani. Prochazi vSak hematoencefalickou bariérou a difunduje do fetalni plazmy.

Prokain je rychle a témét zcela hydrolyzovan na kyselinu paraaminobenzoovou a
dimethylaminethanol nespecifickymi pseudocholinesterazami, které se ptirozené vyskytuji v
plazmé i v jaternich mikrosomech a v mikrosomech jinych tkani. Kyselina paraaminobenzoova,
ktera inhibuje piisobeni sulfonamidd, je oproti tomu konjugovana napf. s kyselinou
glukuronovou a je vylu€ovana renalni cestou. Diethylaminoethanol, ktery je sdm o sob¢
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aktivnim metabolitem, je degradovan v jatrech. Metabolismus prokainu vykazuje druhovou
specificitu u jednotlivych cilovych druht zvitat.

Prokain je rychle a uplné vylu¢ovan ledvinami ve formé svych metaboliti. Polo¢as eliminace z
plazmy je kratky, 1 az 1,5 hodiny. Renalni clearance zavisi na pH moci: pii kyselém pH je
renalni vylu€ovani ucinnéjsi, v zdsaditém pH je vylucovani pomale;jsi.

Epinefrin

Po parenterdlnim podani je epinefrin dobfe, ale pomalu, absorbovan, coz je zptisobeno vazokonstrikei
navozenou latkou jako takovou. V krvi jej 1ze nalézt v malych mnozstvich, protoze je jiz
resorbovan tkanémi.

Epinefrin a jeho metabolity jsou rychle distribuovany do riznych organd.

Epinefrin je transformovan na neaktivni metabolity ve tkdnich a v jatrech monoaminoxidazami
(MAO) a katechol-0-methyltransferazou (COMT).

Systémova aktivita epinefrinu je kratka vzhledem k rychlosti jeho vylu€ovani, které se uskutecnuje
prevazné renalni cestou ve formé neaktivnich metaboliti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sodna sill methylparabenu (E 219)
Disificitan sodny (E 223)
Dinatrium-edetat

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (k tipraveé pH)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.

Roztok je inkompatibilni s alkalickymi produkty, kyselinou taninovou a s kovovymi ionty.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z jantarového skla typu II (Ph. Eur.) s potazenou nebo nepotazenou brombutylovou
zatkou typu I (Ph. Eur.) a hlinikovou pertli v papirové krabicce.

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 100 ml
Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 250 ml

Papirova krabicka s 5 injekénimi lahvickami o objemu 100 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/054/19-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

16. 7. 2019

10 DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2019

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



