A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/mli oldatos injekcio A.U.V.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:
Hatdanyagok:
Prokain-hidroklorid 40 mg

(34,65 mg prokainnal egyenértékii)

Adrenalin-tartarat 0,036 mg
(0,02 mg adrenalinnal egyenértéki)

Segédanyagok:
Natrium-metil-parahidroxibenzoat (E219) 1,14 mg
Natrium-metabiszulfit (E223) 1 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid
Tiszta, szintelen vagy szinte szintelen, lathaté részecskéktdl mentes oldat

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

L6, szarvasmarha, sertés és juh.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Helyi érzéstelenités 1 - 2 oras érzéstelenitd hatassal.
¢ Infiltracids érzéstelenités
s Perineuralis érzéstelenités

4.3 [Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté az alabbi esetekben:

- sokkos allapot

- kardiovaszkularis betegségben szenvedé allatok

- szulfonamidokkal kezelt llatok

- fenotiazinokkal kezelt allatok (lasd még a 4.8 szakaszt)
Nem alkalmazhaté az észterek alcsoportjdhoz tartozé helyi érzéstelenitékkel szembeni- ‘talérzékenyseég
vagy a p-amino-benzoesavval és a szulfonamidokkal szembeni lehetseges allerglas keresztreakcmk

eseten. -Lf . ’%\
Nem alkalmazhaté intravéndsan vagy intraartikularisan. = SN |

Nem alkalmazhato rossz vérellatasn teriiletek (pl. fiilek, farok, pemsz\stb ) erzestelemtesere) mivel a
készitményben jelen 1évd adrenalin (az érszikité tulajdonsaga miatt) telje es kermgesleallas és
szdvetelhalast okozhat. U "0 o

Nem alkalmazhato ciklopropén- vagy halotan-alapt érzésteleniitkkel egyiitt (lasd-m’eg a 4.8 szakaszt).
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4.4 Kiildnleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoan
Nines.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Véletlen intravénds alkalmazas elkeriilése érdekében a fecskendd dugattylijanak visszahtzasaval
ellendrizni kell, hogy a tii j6 helyen van-e.

A kérosodott szdvetek miatt a sebek vagy a talyogok nehezen érzéstelenithetdk helyi
érzéstelenitkkel.

A helyi érzéstelenitést szobahomérsékleten kell végezni. A prokain magasabb hémérsékleten térténd
nagyobb mértéki felszivodasa miatt nagyobb a toxikus reakcidk kockazata.

Mas prokain-tartalmi helyi érzéstelenitéhdz hasonloan az allatgydgyaszati készitményt Gvatosan kell
alkalmazni epilepszidban, sziv ingeriiletvezetési zavarokban, bradikardiaban, hipovolémias sokkban
szenvedo allatoknal vagy azoknal, amelyeknél a 1égzés- vagy vesefunkcid zavara figyelhetd meg.

A sebszélek kdzelébe torténd befecskendezés esetén a készitmény a szélek elhaldsat okozhatja.

A készitményt ovatosan kell alkalmazni a labvégeken, mert fenndll az ujjak vérellatdsi zavaranak
kockazata.

Ovatosan alkalmazandé Jovaknal, mivel az injekcid beaddsanak helyén a sz6r tartosan kifehéredhet.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd killdnleges dvintézkedések

Az adrenalin, a prokain vagy az észterek csoportjahoz tartozé egyéb helyi érzéstelenitdk, valamint a p-
amino-benzoesav és szulfonamidok szarmazekai iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a
készitménnyel vald érintkezést.

A készitmény irritalhatja a bort, a szemet €s a szaj nyalkahartyajat. Keriilni kell a bérrel, a szemmel és
a szaj nyalkahartyajaval vald érintkezést. RafrGccsenés esetén vizzel azonnal alaposan le kell dbliteni.
Ha az irritacié nem milik el, orvoshoz kell fordulni.

Véletlen éninjekcidzas sziv- és 1égzérendszeri és/vagy kozponti idegrendszeri hatdsokhoz vezethet.
Ugyelni kell a véletlen dninjekcidzést elkeriilésére.

Véletlen 6ninjekeiozas esetén ne vezessen gépjarmiivet, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és
mutassa meg a készitmeény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

4.6 Mellekhatasok (gyakorisaga és sitlyossaga)

A prokain alacsony vérnyomast okozhat.
A prokain alkalmazasat kdvetden néhany esetben; kiiléndsen lovaknal, a kézponti idegrendszer
ingerlékenységére utald jelenségek (izgatottsag, remeges, gbresok) figyelhetdk meg.

A prokain gyakran allergias reakciot okoz; ritkan anafilaxias reakcidkat figyeltek meg.

Ismert, hogy az észterek alcsoportjahoz tartozd helyi érzésteleniték tilérzékenységet okozhatnak
Kivételes esetekben tachycardia fordulhat elé (adrenalin).

Véletlen intravaszkularis beadas esetén sok esetben toxikus reakcick lépnek fel "Ezekfkozponu .
idegrendszeri izgalom (nyugtalansig, remegés, gbresok) forméjaban nyllvanulriak meg, amit ;
depresszid kovet; a halal 1égzésbénulas eredménye. Kdzponti idegrendszeri 1zgalom eseten rov1dd
hatastartamu barbituratokat, valamint a vizelet savasitasara alkalmas készitmé yeket kel alkalmazni a
rendlis kivalasztas elésegitése érdekében. Allergias reakeidk esetén antihisztam 1"\}1@
kortikoidokat kell alkalmazni. Az allergids sokkot adrenalinnal kell kezelni.
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A meliékhatasok gyakorisagat az alabbi tmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol 16bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4,7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején térténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején a céléllat
fajokban. A vemhesség vagy a laktacio ideje alatt kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato. A prokain atjut a placentan, és kivalasztédik az
anyatejbe.

4.8 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

A prokain gatolja a szulfonamidok hatasat a p-amino-benzoesavva (szulfonamid antagonista) torténd
biotranszformacionak kdszdnhetéen. A prokain meghosszabbitja az izomlazitok hatasat. A prokain
fokozza az antiaritmias gyogyszerek (pl. prokainamid) hatasat.

Az adrenalin felerdsiti a fajdalomcsillapitd érzéstelenitok szivre kifejtett hatasat.

Nem alkalmazhato ciklopropan- vagy halotan-alapu érzéstelenittkkel egyiitt, mivel ezek névelik a sziv
adrenalinnal (szimpatomimetikus keszitmény) szembeni érzékenységét és szivritmuszavart
okozhatnak.

Nem alkalmazhatd egyéb szimpatomimetikus készitményekkel egyiitt, mivel né a toxicitds veszélye.
Az adrenalin és az oxitocinok egyiittes alkalmazasa esetén magas vérmyomads alakulhat ki.

Az adrenalin és a digitélisz glikozid (pl. digoxin) egyidejii hasznalata esetén n6 a szivritmuszavarok
kockéazata.

Bizonyos antihisztaminok (pl. klorfeniramin) felerésithetik az adrenalin hatasait.

Az emlitett gydgyszerkdlesénhatasok miatt az allatorvos maddosithatja a dozist, és gondosan
figyelemmel kell kisérnie az 4llatra kifejtett hatdsokat.

4.9  Adagolas és alkalmazdsi méd

Szubkutan és perineuralis alkalmazasra.
A hatés jelentkezésével és iddtartamaval kapcsolatban lasd az 5.1 szakaszt.

1. Helyi érzéstelenités vagy infiltracios érzéstelenités
A szubkutisba vagy az érintett teriilet koré kell injektalni.

2,5 - 10 ml készitmény/allat (vagyis 100 - 400 mg prokain-hidroklorid + 0,09-0,36 mg adrenalin-
tartarat)

2. Perineurilis érzéstelenités S s
Az ideg elagazddasa kozelébe kell beadni. ' P \_\

5 - 10 ml készitmény/allat (vagyis 200 - 400 mg prokain-hidrokiorid + 0,18 2 0 36 mg ad:enalm— : j
tartarat) L J Y,
\',
No-
Lovaknal a labvégek érzéstelenitéséhez a dozisto! fiiggden az adagot legalabb ket\helyre kell,beadm
Lasd még a 4.5 szakaszt.

A gumidugo legfeljebb 25 alkalommal szirhato at.
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A tiladagoléskor jelentkezo tiinetek hasonlok a véletlen intravaszkularis beadas esetén elofordulo
tiinetekhez, amelyek a 4.6 szakaszban olvashatok.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idi(k)
Szarvasmarha, juh és 16;

Hus és egyéb ehetd szivegek: Nulla nap.
Tej: Nulla dra.

Sertés:
His és egyéb ehet6 szovegek: Nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: helyi érzéstelenitdk; prokain, kombinaciok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QNOLIBAS2.

5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok

Prokain

A prokain helyi hatast, észter tipusu szintetikus érzéstelenito. A para-amino-benzoesav egyik észtere,
amelyet a sz0ban forgd molekula lipofil részének tekintenek. A prokain stabilizdlja a sejtmembrant,
ami az idegsejtek membrénj a permeabilitasanak csﬁkkenéséhez s ezéltal a nétrium és kélium ionok
ingeriiletvezetést. Ez a gatlas revermblhs helvi érzéstelenitéshez vezet. Az idegsejtek axonj al eltérd
reakcidkészséget mutatnak a helyi érzéstelenitésre, amit a mielinhiively vastagsaga hatdroz meg: azok
az axonok rendelkeznek a legmagasabb reakcidkészséggel, amelyeket nem fed veldshiively; a vékony
mieglinhiivellyel rendelkezd axonok gyorsabban érzéstelenithetdk, mint a vastag mielinhiivellyel
rendelkezdk.

A prokain helyi érzéstelenitd hatdsa 5 — 10 percen belill alakul ki. Maganak a prokainnak a hatasa
rovid ideig marad fenn (max. 30 - 60 perc); az adrenalinnak az oldathoz vald hozzdadasaval a hatas
id&tartama akar 90 - 120 percre is ndvelhetd. Az érzéstelenitd hatés kialakulasa a célallat fajtél és az
allat €letkoratol is fiigg,

A helyi érzéstelenit6 hatas mellett a prokain értagito és vérnyomascstkkenté hatast is kifejt.

Adrenalin

Az adrenalin egy szimpatomimetikus tulajdonsagokkal rendelkezd katekolamin. Helyi érdsszehizo
hatést fejt ki, ami a prokain-hidroklorid felszivédasanak lassitdsaval meghosszabbitja a prokain
érzéstelenitd hatdsat. A prokain lassi reabszorbeigja cstkkenti a szisztémas toxikus hatasok
kockazatat. Az adrenalin a szivizmot is serkenti.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Prokain
A prokain parenteralis alkalmazasat kévet6en gyorsan felszivodik a véraramba, kulonosen‘ertaglto
tulajdonsagainak kdszdnhetben. A felszivodas tbbek kdzott az injekcio beadas he]yenek QTR

vaszkularizaci6jatol is fiigg. Hatdsa viszonylag révid ideig tart a szérum kolmeszteraz altahgyors B
hidrolizalasanak koszénhetéen. Az érdsszehiizé hatassal rendelkezé adrenalin hozzaadasa lelassr[_]a a
felszivodast, és igy meghosszabbitja a helyi érzéstelenito hatast. A prokam klsmertekben (2%) S
kotédik a plazmafehérjékhez. \ pE
A viszonylag alacsony zsiroldékonysaganak kisszénhetben a prokain csupan kis mertekben “hatol bed
szévetekbe. Ett0l fliggetleniil atjut a vér-agy gaton, és bekeriil a magzati plazmaba N_rﬂ
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A prokaint a nem specifikus pszeudo-kolinészterdz gyorsan és majdnem teljesen hidrolizélja para-
amino-benzoesavva, illetve dietil-amino-etanolla. Ez a plazméban, valamint a maj és egyéb szdvetek
mikroszomalis kompartmentjeiben természetesen eldfordul. A para-amino-benzoesavat, amely a
szulfonamidok hatasit gatolja, pl. a gliikuronsav konjugalja, és a vesén keresztiil iiriil. A dietil-amino-
etanol, amely Snmagaban egy aktiv metabolit, a majban bomlik le. A prokain metabolizmusa a céléllat
fajtol fuggden valtozik.

A prokain gyorsan és teljesen a vesén keresztiil iiriil metabolitjai forméajéban. A plazmafelezési ideje
rovid, 1-1,5 dra. A rendlis klirensze a vizelet pH-értékétol fligg: savas pH esetén a vesén keresztiili
kivalasztas gyorsabb, mig ligos pH esetén lassibb.

Adrenalin

Parenterilis alkalmazast kitvet6en az adrenalin j6l, de lassan szivodik fel, maga az anyag altal
eldidézett érszlikitd hatas kovetkeztében. A vérben csak kis mennyiségben van jelen, mivel
felszivadik a szdvetekbe.

Az adrenalin és annak metabolitjai gyorsan elérik a kiilonbzd szerveket,

Az adrenalint a monoamino-oxidaz (MAQ) enzimek és a katekol-O-metiltranszferaz (COMT) inaktiv
metabolitokkd alakitjak at a szovetekben és a méjban.

Az adrenalin révid ideig tartd szisztémas hatast fejt ki a gyors kivalasztasanak koszénhetden, amely
nagyrészt a vesén keresztil] torténik inaktiv metabolitok forméjaban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Nitrium-metil-parahidroxibenzoat (E219)
Natrium-metabiszulfit (E223)
Natrium-edetat

Natrium-klorid

Sdsav (a pH beallitasahoz)

Viz, injekciohoz vald

6.2  Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgilatok hidnyiban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.
Az oldat nem kompatibilis ligos készitményekkel, csersavval vagy fémionokkal.

6.3 Felhasznalhatosagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 év o7~

- i ~.

o P

A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhaszndlhatd: 28 nap ,/ AN TN
e .

6.4. Kiilonleges taroldsi eldirasok
Ve s
Legfeljebb 25°C-on térolands. AN
Az injekcios iiveg a kiils6 csomagolasban tartandé a fényt6l vald megévés:\éydekébq_ni‘
\ -

. o



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

[-es tipusi (Ph. Eur.) borostyan szini injekcids iiveg I-es tipusi (Ph. Eur.) bevont vagy nem bevont
brombutil gumidugoval és aluminium kupakkal, kartondobozban.

I db 100 ml-es injekcids fiveg kartondobozban
1 db 250 ml-es injekeids iiveg kartondobozban
5 db 100 ml-es injekeiods tiveg kartondobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl
szdrmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitas

A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, 4600 Wels, Ausztria

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4078/1/19 NEBTH ATI (100 ml)

4078/2/19 NEBIH ATI (250 ml)

4078/3/19 NEBIH ATI (5x100 mi)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019, julius 3.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2019. julius 3. T \/
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK S

Nem értelmezhets.



