BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Pronestesic vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hést, not, gris och far
2 Sammansittning

Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:

Prokainhydroklorid ...........ccooiiiiiiiiiiniiiee 40 mg
(motsvarande 34,65 mg prokain)
Adrenalintartrat ..........coeeeveevieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 0,036 mg

(motsvarande 0,02 mg adrenalin)

Hjilpamnen:

Natriummetabisulfit (E223) ........cceeevrennnenn. 1 mg
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) ....1,15 mg
Dinatriumedetat ...........ccovveeveerreeneereeneenieens 0,1 mg

Klar farglds 16sning, fri frén synliga partiklar.
3. Djurslag

Hast, ndt, gris och far.
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4. Anvindningsomriden

-Lokalbeddvning med langvarig beddvningseffekt.
-Infiltrationsanestesi och perineural anestesi (se avsnitt Sarskilda varningar).

5. Kontraindikationer

Anvénd inte pa:
- djur i chocktillstand
- djur med problem i hjarta eller blodkarl
- djur som behandlas med sulfonamider
- djur som behandlas med fentiaziner (se avsnitt Sérskilda varningar).

Anvind inte:

vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjélpdmnena

vid dverkénslighet mot lokalanestetika som tillhor undergruppen estrar eller vid allergisk
korsreaktion mot 4p-aminobensoesyra och sulfonamider

tillsammans med cyklopropan- eller halotanbaserade flyktiga anestetika (se avsnitt Sérskilda
varningar).

lakemedlet pd omradden med terminal cirkulation (6ron, svans, penis, osv.) pd grund av risken
for viavnadsdod efter komplett cirkulatorisk arrest till f6ljd av ndrvaron av adrenalin (substans
med en vasokonstriktionsverkan).

intravendst eller intrartikulért.



6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for saker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Pé grund av lokala sar med vévnadsskador eller varbildning kan det vara svart att bedova med
lokalbed6vning.

Utfor lokalbeddvning vid omgivningstemperatur. Vid hdgre temperaturer ar risken for toxiska
reaktioner hogre pé grund av en stdrre absorption av prokain.

Som andra lokalbedovningsmedel med prokain bor likemedlet anvindas forsiktigt i djur med epilepsi
eller med fordndringar i andnings- eller njurfunktionen.

Vid injektion néra sarkanter kan lakemedlet orsakas vivnadsddd runt kanterna.

Likemedlet bor anvéndas med forsiktighet vid blockeringar av nedre extremiteter pé grund av risken
for digital schemi (strypt blodflode).

Anvind med forsiktighet till hdstar pa grund av risken for att pélsfargen pa injektionsplatsen kan bli
permanent vit.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kénd 6verkénslighet mot prokain, adrenalin eller andra lokalanestetika med
estergruppen samt derivat av p-aminobensoesyra och sulfonamider ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Likemedlet kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinna. Undvik direkt kontakt med
lakemedlet. Vid spill pa hud, i 6gon eller p4 munslemhinna, skolj omedelbart med mycket vatten. Om
irritation uppstar, sok omedelbart medicinsk radgivning och visa lakaren bipacksedeln eller etiketten.
Oavsiktlig sjdlvinjektion kan resultera i kardiorespiratoriska effekter och/eller CNS-effekter.
Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, s6k
omedelbart medicinsk radgivning och visa ldkaren bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil.

Driéktighet och digivning:

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréiktighet och digivning.

Prokain gar 6ver i moderkakan och utsondras i mjolk. Anvind endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Prokain hindrar sulfonamiders verkan genom metabolism till p-aminobensoesyra, en sulfonantagonist.
Prokain forldnger effekten av likemedel med muskelavslappnande verkan.

Prokain okar effekten av lidkemedel som motverkar hjartarytmier, t.ex. prokainamid.

Adrenalin okar effekten av smértstillande beddvningsmedel pé hjartat.

Anvind inte med cyklopropan- eller halotan-baserade flyktiga bedévningsmedel eftersom de okar
hjartats kanslighet mot adrenalin och kan orsaka arytmi.

P& grund av dessa interaktioner kan veterindren behdva justera dosen och bor noggrant 6vervaka
effekterna pa djuret.

Administrera inte tillsammans med andra sympatomimetiska medel eftersom det kan leda till 6kad
toxicitet.

Hypertoni kan uppstéd om adrenalin anvénds tillsammans med oxytociska medel.

En 6kad risk for arytmier kan uppstd om adrenalin anvénds samtidigt med digitalisglykosid (som
digoxin).

Vissa antihistaminer (som klorfeniramin) kan forstirka effekterna av adrenalin.

Overdosering:
Symtom relaterade till 6verdoser korrelerar med symtom som uppstar efter oavsiktlig intravaskuléar

injektion som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar”.



Sérskilda begransningar f6r anviandning och sérskilda anvéndningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7 Biverkningar

Hast, not, gris och far

Vanliga Allergiska reaktioner®
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Séllsynta Anafylaktiska reaktioner (allvarliga allergiska reaktioner)b
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Hypotension (lagt blodtryck)

(firre &n 1 av 10 000 behandlade Upphetsning®, tremor®, krampanfall®

djur, enstaka rapporterade hdndelser | éirtklappningd

inkluderade):

Obestdmd frekvens (kan inte Overkinslighet ©

beréknas fran tillgangliga data) Rastloshet’, tremorf, krampanfall’, depression®, dod®8

# Ska behandlas med antihistaminer eller kortikoider.

® Ska behandlas med adrenalin.

¢ Speciellt hos histar, kan CNS péverkas efter administrering av prokain.
4 Orsakad av adrenalin.

¢ Mot lokalbedvningsmedel som tillhér undergruppen estrar.

f Oavsiktliga intravaskuléra injektioner paverkar pé centrala nervsystemet. Vid CNS-relaterad
excitation bor korttidsverkande barbiturater administreras, savél som produkter for forsurning av urin
for att stodja eliminering via njurarna.

£ Foljd av andningsforlamning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Subkutan och perineural anvindning.

Lokalbeddvning eller infiltration: injicera subkutant eller runt det aktuella omradet

2,5-10 ml per djur (motsvarande 100-400 mg prokainhydroklorid + 0,09-0,36 mg adrenalintartrat)

Perineural beddvning: injicera nira nervens dnde

5-10 ml per djur (motsvarande 200-400 mg prokainhydroklorid + 0,18-0,36 mg adrenalintartrat)
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http://www.lakemedelsverket.se/

Vid blockering av nedre extremiteter hos hastar bor dosen fordelas mellan tva eller fler
injektionsplatser beroende pa dosen. Se dven avsnitt Sérskilda varningar.

Injektionsflaskans forsegling kan brytas upp till 20 ganger.

9. Réad om korrekt administrering

Fér inte injiceras intravaskuldr eller intrartikulért.

For att undvika oavsiktlig intravaskulér injektion, verifiera korrekt placering av kanyl genom att
aspirera noga och kontrollera franvaron av blod fore injicering.

10. Karenstider

Hastar, not, och far:

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjélk: noll timmar.

Grisar:
Koétt och slaktbiprodukter: noll dygn.

11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter "Exp". Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man goér med likemedel som inte ldngre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr 52789

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska om 50 ml

Kartong med 1 injektionsflaska om 100 ml

Kartong med 1 injektionsflaska om 250 ml

Kartong med 10 injektionsflaskor om 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

2025-03-31



Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Sverige:

VM PHARMA AB

BOX 45010, SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 (0) 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkéinnandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

