LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/16/0009
Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml §kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, ciikam un aitam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETVAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,
JA DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks un par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285
Ozzano Emilia (Bologna),
Italija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml §kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, ciikam un aitam
Procaine hydrochloride/epinephrine tartrate

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Prokatna hidrohlorids............ccceeveeveniiecnnennnnns 40 mg
(atbilst 34,65 mg prokaina)
Epinefrina tartrats.........coccveveeneeneeieneneneenne 0,036 mg

(atbilst 0,02 mg epinefrina)

Paligvielas:

Natrija metabisulfits (E223) ......cccecveeveiennne. 1 mg
Natrija metilparahidroksibenzoats (E219) .....1,15 mg
Dinatrija edetats........ccoceeverereeeeierieseee e 0,1 mg

Dzidrs, bezkrasains $kidums bez redzamam dalinam.

4. INDIKACIJAS

Zirgiem, liellopiem, cikam un aitam:
- lokalai anestgzijai ar ilgstoSu anestezijas efektu,
- infiltracijas anest€zijai un perineiralai anestezijai (skatit 12. punktu).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem Soka stavokl.

Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu slimibam.

Nelietot dzivniekiem, kas tiek arstéti ar sulfonamidiem.

Nelietot dzivniekiem, kas tiek arstéti ar fenotiazinu (skatit 12. punktu).

Nelietot ar ciklopropana vai halotana bazes gaistoSiem anestézijas lidzekliem (skatit 12. punktu).
Nelietot tadu apvidu anestez&Sanai, kuros ir terminala asinsrite (ausis, aste, dzimumloceklis u.c.), jo
iespgjams audu nekrozes risks péc pilnigas asinsrites apstaSanas epinefrina (viela ar vazokonstriktora
iedarbibu) del.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



Neievadit intravenozi vai intraartikulari.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret lokalas anestézijas lidzekliem, kas pieder pie
esteru apak§grupas, vai iesp&jamu alergisku krustenisku reakciju gadijuma pret p-aminobenzoskabi un
sulfonamidiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Prokains loti retos gadijumos var izraisit hipotensiju.

Ipasi zirgiem, p&c prokaina ievadiSanas loti reti var noveérot centralas nervu sist€tmas (CNS)
kairinagjumu (satraukums, trice, krampji).

Biezi novérojamas alergiskas reakcijas pret prokainu. Tikai retos gadijumos tika novérotas
anafilaktiskas reakcijas.

Ir zinama pastiprinata jutiba pret lokalas anestgzijas lidzekliem, kas pieder pie esteru apaksgrupas.
Loti retos gadijumos var rasties tahikardija (epinefrins). NejauSas intravaskularas injekcijas gadijuma
biezi paradas toksiskas reakcijas. Sis reakcijas izpauzas ka centralas nervu sistémas kairinajums
(nemiers, trice, krampji), kam seko depresija. Nave var iestaties elpoSanas paralizes dé]l. CNS
kairinajuma gadijuma jaievada Tslaicigas iedarbibas barbiturati, ka arT urinu paskabinosi Iidzekli, lai
veicinatu zalu izdaliSanos caur nierém. Alergiskas reakcijas gadijuma var lietot antihistamina lidzeklus
vai kortikosteroidus. Alergiskais Soks jaarsté ar epinefrinu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi, clikas un aitas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Subkutanai un perineiralai lietoSanai.
Lokala vai infiltracijas anestézija: injicét zemada vai ap skarto apvidu.

2,5 — 10 ml zalu/ dzivniekam (atbilst 100 — 400 mg prokaina hidrohlorida + 0,09 — 0,36 mg epinefrina
tartrata).

Perineirala anestézija: injicét tuvu nervu atzarojumam.

5—10 ml zalu/ dzivniekam (atbilst 200 — 400 mg prokaina hidrohlorida + 0,18 — 0,36 mg epinefiina
tartrata).

Kaju distalo nervu zaru blokadém zirgiem, deva jasadala starp divam vai vairakam injekciju vietam
atkariba no devas. Skatit ar1 12. punktu.



Flakona aizbazni var caurdurt 1idz 20 reizém.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nelietot intravenozi vai intraartikulari.

Lai izvairTtos no netiSas intravaskularas ievadiSanas, ripigi parbaudit injekcijas adatas pareizu
ievietojumu, atvelkot virzuli, parliecinaties, ka pirms injic€Sanas neiepliist asinis.

Flakona aizbazni var caurdurt I1dz 20 reiz€m.

10. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Zirgi, liellopi un aitas:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz flakona péc EXP.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lokala audu bojajumu dg€] var bt griiti anestez&t briices vai abscesus, izmantojot lokalas anestgzijas
lidzeklus.

Lokalo anestéziju veikt apkart€jas vides temperatiira. Pie augstakam temperatiiram toksisku reakciju
risks ir lielaks, jo palielinas prokaina absorbcija.

Tapat ka ar citiem lokalas anestézijas Iidzekliem, kas satur prokainu, $is veterinaras zales lietot
piesardzigi dzivniekiem ar epilepsiju, ar elposanas vai nieru funkciju izmainam.

Injicgjot tuvu briices malam, §Ts veterinaras zales var izraisit briices malu nekrozi.

Sis veterinaras zales lietot piesardzigi, veicot kaju distalo nervu zaru blokades, jo pastav digitalas
iS€mijas risks.

Lietot piesardzigi zirgiem, jo injekcijas vieta apmatojuma krasa var kliit neatgriezeniski balta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Sis veterinaras zales var izraisit adas, acu un mutes glotadas kairinajumu. Izvairties no tiefas saskares
ar §Tm veterinarajam zalém Gadijuma, ja tas nokliist uz adas, acis vai uz mutes glotadas, nekavéjoties
skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tdens. Ja rodas kairinajums, nekavgjoties mekleét medicinisko
palidzibu un uzradit lieto§anas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausa pasinjiceSana var izraisit kardiorespiratoru iedarbibu un/vai ietekmi uz CNS. Ieveérot
piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasSinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasinjicésana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam. Nedrikst vadit transportlidzekli.




Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prokainu, epinefrinu vai citiem esteru apakSgrupas lokalas
anestézijas lidzekliem, ka ari pret p-aminobenzoskabi un sulfonamidiem, vajadz&tu izvairities no
saskares ar §STm veterinarajam zalém.

LietoSana griisnibas un laktacijas laika:
Prokains $kérso placentaro barjeru un izdalas piena. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Prokains nomac sulfonamidu iedarbibu, biotransform&joties par p-aminobenzoskabi, sulfonamida
antagonistu.

Prokains pagarina miorelaksantu iedarbibu.

Prokains pastiprina antiaritmisko lidzeklu, piem., prokainamida iedarbibu.

Epinefiins pastiprina analggtisko anestgzijas lidzeklu iedarbibu uz sirdi.

Nelietot ar ciklopropana vai halotana bazes gaistoSiem anestézijas lidzekliem, jo tie paaugstina sirds
jutiba pret epinefiinu (simpatomimeétisks Iidzeklis) un var izraisit aritmiju.

So mijiedarbibu dé| veterinararstam japielago deva un riipigi jauzrauga tas ietekme uz dzivnieku.
Nelietot kopa ar citiem simpatomimétiskiem lidzekliem, kas var paaugstinat toksicitates risku.
Iesp&jama hipertetensija, ja adrenalins tiek lietots kopa ar oksitociskiem lidzekliem.

Ja adrenalins tiek lietots vienlaikus ar digitalis glikozidu (pieméram, digoksinu), var palielinaties
aritmiju risks.

Dazi antihistamina grupas lidzekli (pieméram, hlorfeniramins) var pastiprinat adrenalina iedarbibu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozgsanas simptomi ir savstarpgji saistti ar simptomiem, kas paradas p&c nejausas intravaskularas
injekcijas, ka tas aprakstits 6. punkta.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisljuma ar citam
veterinarajam zalém.

Sis $kidums nav saderigs ar sarmainiem produktiem, miecskabi vai metala joniem.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

05/2021

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeri:

Kartona karba ar 1flakonu ar 50 ml
Kartona karba ar 1 flakonu ar 100 ml
Kartona karba ar 1 flakonu ar 250 ml
Kartona karba ar10 flakoniem pa 100 ml

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
Izplatisanai tikai praktiz€josam veterinararstam.



