rewa Ne. £

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NOVOCAINA 0,5% solutie injectabild
Solutie injectabila anestetic local pentru: cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cini, pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml NOVOCAINA 0,5% solutie injectabild contine:
Substanta activa:

Clorhidrat de procaini -5 mg
Excipienti:

Acid clorhidric pana la pH=3,80 — 4,50
Apé purificatd pani la —1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:

- Cabaline

- Bovine

- Ovine

- Caprine

- Suine

- Céini

- Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:

Pentru utilizare in:

Anestezia prin infiltratie la cabaline, bovine, suine, ovine, céini §i pisici;
Anestezia de conducere la cdini si pisici;

Anestezia epidurald la bovine, ovine, suine i cdini.

4.3 Contraindicatii.

Nu se utilizeazd pentru:

stari de soc;
animale cu boli cardiovasculare;
animale sub tratament cu sulfonamide;




animale tratate cu fenotiazine (vezi interactiuni cu alte medicamente);,

alterare a tesutului inflamator la locul de aplicare;

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la anestezice locale din familia esterilor sau in
cazul reactiilor alergice incrucisate posibile cu derivatii acidului p-aminobenzoic i
sulfonamide.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti:

In cazuri individuale, aplicarea epidurali a anestezicului local poate duce la anestezie
insuficient3 la bovine. Una dintre cauzele posibile poate fi inchiderea incomplets a
foramenului intervertebral, ce permite anestezicului sd migreze in cavitatea peritoneald.
Acumularea semnificativi a grasimii la locul de aplicare poate fi, de asemenea, o cauzi a
anesteziei insuficiente, din cauza difuziei progresiv scizute a anestezicului local in spatiul
epidural.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

4.5.1 Precautii speciale de utilizare la animale:

Medicamentul va fi administrat numai la indicatiile medicului veterinar. in cazul administrarii
medicamentul se injecteazi cu precautie.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

Nu se administreazi intra-articular.

Pentru a exclude o administrare intravasculard, trebuie verificata pozitionarea corectd a acului
prin aspiratie.

In cazul anesteziei epidurale, capul animalului trebuie adus in pozitie corecta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate).

Procaina poate duce la hipotensiune arteriald. Acest simptom suplimentar se manifestd mai
frecvent in cazul anesteziei epidurale decét in cazul anesteziei prin infiltratie.

Dupa administrarea procainei, in special la cabaline, poate apérea, ocazional, excitatia
sistemului nervos central (agitatie, tremor, convulsii).

Reactiile alergice la procaina sunt comune; in cazuri rare s-au observat reactii anafilactice.
Hipersensibilitatea incrucisati intre anestezicele locale de tip ester este cunoscuta.

in caz de injectare intravascularé accidentala, apar frecvent reactii toxice. Acestea se
manifestd prin excitatie la nivelul sistemului nervos central (agitatie, tremor, convulsii),
urmate de depresie; moartea este rezultatul paraliziei respiratorii.

in caz de excna‘;le a SNC trebule administrate barbltunce cu actiune de scurta durg;tﬁ_g




4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Procaina poate traversa bariera placentard si se excretd in lapte la animalele aflate in perioada
de lactatie. Prin urmare, in perioada de gestatie si lactatie se utilizeazi numai in conformitate
cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Anestezia epidurald este contraindicata daca fenotiazinele se administreaza concomitent ca
medicamente tranchilizante (deoarece ele agraveazi efectul hipotensor al procainei).
Actiunea antibacteriani a sulfonamidelor este atenuati la locul de administrare a procainei.
Procaina prelungeste efectul relaxantelor musculare.

Procaina potenteazi actiunea antiaritmicelor, de exemplu procainamida.

4.9 Doza si cale de administrare:

Pentru anestezia locala prin infiltratie se injecteazi NOVOCAINA 0,5% sol. inj., la animalele
mari strat cu strat anatomic. Anestezia pe traiectul nervilor se realizeaza injectand solutia cat
mai aproape de nervul care inerveaza zona.

in anestezia epidurali se folosesc 5 — 10 ml NOVOCAINA 0,5% sol. inj., pentru interventiile
ficute pe animalele in picioare sau 10 — 20 ml NOVOCAINA 0,5% sol. inj., pentru animalele
care trebuie si stea culcate.

Pe cale generald in special in tratamentul colicilor sau verucilor la animalele mari, intravenos
lent 100 — 300 ml NOVOCAINA 0,5% sol. inj.

Intrucat pisicile sint foarte sensibile, acestora li se poate injecta NOVOCAINA 0,5% sol. inj.,
dar cu multa prudenta.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dup caz.
Simptomele legate de supradozare corelate cu simptomele care apar dupd injectarea
intravasculard accidentald, sunt descrise la pt. 4.5

4.11 Perioada de asteptare:
La animalele de carne si cu lapte — o zi de la ultima administrare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: Anestezice locale, esteri ai acidului aminobenzoic.
Codul ATC: QN01BAO02

5.1 Particularititi farmacodinamice:

Procaina este un anestezic sintetic cu actiune locala de tip ester. in mod specific, aceasta este
un ester al acidului paraaminobenzoic, care se observa ca partea lipofilica a acestei molecule.
Procaina stabilizeazd membrana celulard, ducand la reducerea permeabilitatii de membra.né a
celulelor nervoase si, prin urmare, la o difuziune scizuté a ionilor de sodiu si potasi '
lucru determina intreruperea formérii potentialului de actiune si inhibd conducg e ¢




semnalului. Aceasti inhibitie duce la anestezie locala reversibild. Axonii neuronali prezinté o
sensibilitate variabila la anestezia locald, determinati de grosimea tecii de mielind: axonii
neuronali care nu sunt acoperiti de teci de mielind, sunt cei mai sensibili, in timp ce axonii
neuronali acoperiti de o teacd subtire de mielin sunt anesteziati mai rapid decat axonii
neuronali cu teci groase de mielina.

Efectul anestezic local al procainei se instaleazd dupd 5 - 1 0 minute (pentru injectia epiduralad
dupi 15 - 20 minute). Durata efectului este redusd (maxim 30 - 60 minute). Debutul efectului
anestezic depinde de asemenea de speciile tinta si de varsta animalelor.

in afara efectului anestezic local, procaina prezinti de asemenea efecte vasodilatatorii si
antihipertensive.

5.2 Particularititi farmacocinetice:

fn urma administrarii parenterale, procaina este absorbiti foarte rapid in circulatie, in special
datoriti proprietatilor sale vasodilatatorii. Printre alti factori, absorbtia este de asemenea
dependenti de vascularizatie la nivelul locului de injectare. Durata efectului sdu este
comparativ scurtd, datorita hidrolizei rapide prin intermediul colinesterazei serice. In cazul
administrarii epidurale, rata absorbtiei este mai lenta.

Procaina prezintd doar o legare scizuti de proteinele plasmatice (2%).

Datorita solubilititii sale relativ scizute in lipide, procaina prezintd o distributie scizuta in
tesuturi. Totusi, aceasta traverseazi bariera hematoencefalica si difuzeaza in plasma fetala.
Procaina este hidrolizata aproape complet in acidul paraaminobenzoic si dietilaminoetanol
prin intermediul pseudocolinesterazelor, care apar in mod natural in plasma, ca si in
compartimentele microzomale hepatice si in alte tesuturi. Acidul paraaminobenzoic, care
inhibd actiunea sulfamidelor, este in schimb conjugat cu acid glucuronic si se excreté pe cale
renald. Dietilaminoetanolul, care este un metabolit activ propiru-zis, este degradat la nivei
hepatic. Metabolizarea procainei variazi in functie de speciile tinta, la pisici degradarea
metabolici are loc in proportie de cel mult 40% la nivel hepatic, la specii individuale de cdini,
de exemplu la Levrieri, efectul esterazelor serice este doar foarte scazut.

Procaina este excretatd rapid si complet pe cale renald, sub form# de metabolifi. Timpul de
injumatatire plasmatica este scurt, de aproximativ 1 pana la 1,5 ore. Clearance-ul renal
depinde de pH-ul urinii: la pH acid, excretia renalé este mai eficace, la pH bazic, excretia este
mai lenta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE.
6.1. Lista excipientilor:

Acid clorhidric

Apd purificatd

6.2 Incompatibilititi:
Nu se cunosc.




6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 10 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:

A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se péstra la temperatura 15 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupd data expirdrii marcatd pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon din sticld cu volumul de 100 ml.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului. Dupé golire ambalajele se vor depozita in
recipiente de colectare.

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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