PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Pronestesic vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hést, not, gris och far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:
Aktiva substanser:
Prokainhydroklorid
Adrenalintartrat

Hjilpamnen:

40 mg (motsvarande 34,65 mg prokain)
0,036 mg (motsvarande 0,02 mg adrenalin)

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Natriummetabisulfit (E223) 1 mg
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 1,15 mg
Dinatriumedetat 0,1 mg
Natriumklorid

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

Klar farglos 16sning, fri fran synliga partiklar.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, ndt, gris och far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

- Lokalbed6vning med langvarig bedovningseffekt.
- Infiltrationsanestesi och perineural anestesi (se avsnitt 3.5.).

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte pa:
- djuri chocktillstdnd
- djur med kardiovaskuldra problem
- djur behandlade med sulfonamider

- djur behandlade med fentiaziner (se avsnitt 3.8.).

Anvind inte

- vid overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdmnena

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

- med cyklopropan- eller halotanbaserade flyktiga anestetika (se avsnitt 3.8.)




- som anestetikum pa omraden med terminal cirkulation (6ron, svans, penis, osv.) pa grund av
risken for viavnadsdod efter komplett cirkulatorisk arrest till foljd av nérvaron av adrenalin
(substans med en vasokonstriktionsverkan)

- intravenost eller intrartikulért.

3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

For att undvika oavsiktlig intravaskulédr administrering verifiera korrekt placering av kanyl genom att
aspirera noga och kontrollera franvaron av blod fore injicering.

P& grund av lokala sdr med vavnadsskador eller abscesser kan det vara svért att bedéva med
lokalbed6vning.

Utfor lokalbed6vning vid omgivningstemperatur. Vid hdgre temperaturer ar risken for toxiska
reaktioner hogre pa grund av en stdrre absorption av prokain.

Som andra lokalbed6vningsmedel med prokain bor lakemedlet anvindas forsiktigt till djur med
epilepsi eller med fordndringar i andnings- eller njurfunktionen.

Vid injektion nira sérkanter kan likemedlet orsaka nekros runt kanterna.

Likemedlet bor anvéndas med forsiktighet vid blockeringar av nedre extremiteter pa grund av risken
for digital schemi.

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

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

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

Lékemedlet kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinna. Undvik direkt kontakt med
lakemedlet. Vid spill pé hud, i 6gon eller pd munslemhinna, skdlj 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 rddgivning och visa ldkaren bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast, not, gris och far:

Vanliga Allergiska reaktioner®

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Sallsynta Anafylaktiska reaktioner”

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sdllsynta Hypotension

(fdrre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Upphetsning®, tremor®, krampanfall®

rapporterade hindelser inkluderade): Hia rtklappningd




Obestiamd frekvens (kan inte berdiknas frin Overkinslighet ©

tillgangliga data) Rastlt')shetf, tremorf, krampanfallf, depressionf,

dod®e

# Ska behandlas med antihistaminer eller kortikoider.

® Ska behandlas med adrenalin.

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

¢ Mot lokalbeddvningsmedel som tillhér undergruppen estrar.

f Oavsiktliga intravaskuléra injektioner paverkar pa centrala nervsystemet. Vid CNS-relaterad
excitation bor korttidsverkande barbiturater administreras, sdvél 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. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Driktighet och laktation:

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

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Prokain hindrar sulfonamiders verkan genom metabolism till p-aminobensoesyra, en
sulfonamidantagonist.

Prokain forldnger muskelrelaxantias verkan.

Prokain okar effekten av antiarytmika, t.ex. prokainamid.

Adrenalin okar effekten av smértstillande beddvningsmedel pa hjartat.

Anvind inte med cyklopropan- eller halotan-baserade flyktiga anestetika eftersom de 6kar hjértats
kanslighet mot adrenalin (sympatomimetiskt) och kan orsaka arytmi.

Pa grund av dessa interaktioner kan veterindren behova justera dosen och bor noggrant dvervaka
effekterna pa djuret.

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

Hypertoni kan uppsté om adrenalin anvénds tillsammans med oxytociska medel.

En okad risk for arytmier kan uppstéd om adrenalin anvénds samtidigt med digitalisglykosid (som
digoxin).

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

3.9 Administreringsvigar och dosering
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 bedovning: injicera nidra nervens dnde




5-10 ml per djur (motsvarande 200-400 mg prokainhydroklorid + 0,18-0,36 mg adrenalintartrat)

Vid blockering av nedre extremiteter hos héstar bor dosen fordelas mellan tva eller fler
injektionsplatser beroende pa dosen. Se dven avsnitt 3.5.

Injektionsflaskans forsegling kan brytas upp till 20 ganger.
3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Symtom relaterade till verdoser korrelerar med symtom som uppstar efter oavsiktlig intravaskular
injektion som beskrivs i avsnitt 3.6.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Héstar, not, och far:
Koétt och slaktbiprodukter: noll dygn
Mjolk: noll timmar

Grisar:
Koétt och slaktbiprodukter: noll dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNOIBAS52
4.2 Farmakodynamik

Prokain

Prokain &r ett syntetiskt lokalbedovningsmedel som tillhor estergruppen.

Det ar en ester av p-aminobensoesyra som anses vara den lipofila delen av denna molekyl. Prokain har
en stabiliserande effekt pd membranet, dvs. att det reducerar genomtréngligheten av nervcellernas
membran vilket forhindrar diffusionen av natrium- och kaliumjoner. Pa detta sitt finns ingen
verkningspotential och dverforingen av irritation hindras. Detta leder till en lokalbeddvning som ar
reversibel. Nervfibrer visar en annan kinslighet for lokalbedovningsmedel vilket bestims av
tjockheten av myelinskidan: fibrer som inte dr omgivna av myelinskidan, dr de kdnsligaste och fibrer
med ett tunt lager av myelin beddvas snabbare dn de som dr omgivna av en tjockare myelinskida.

Prokain har en latenspriod fran 5 till 10 minuter efter subkutan administrering. Prokain har en kort
verkningstid (maximalt 30—60 minuter), med tillsats av adrenalin i 16sningen forlangs verkan upp till
45-90 minuter. Hastigheten vid vilken bedévningen uppnas beror pa djurarten och dess alder.
Forutom dess lokala bedovningsegenskaper har prokain éven en vasodilatorisk och antihypertensiv
verkan.

Adrenalin

Adrenalin ér en katekolamin med sympatomimetiska egenskaper. Det orsakar en lokal
kirlsammandragning som genom att sakta ner absorptionen av prokainhydroklorid forlanger
bedovningseffekten av prokain. Den langsamma aterabsorberingen av prokain minskar riskren for
systemiska toxiska effekter. Adrenalin har dven en stimulerande verkan pé hjartmuskeln.



4.3 Farmakokinetik

Prokain

Efter parenteral administrering aterabsorberas prokain snabbt in i blodet, speciellt pa grund av dess
vasodilatoriska egenskaper. Absorptionen beror ockséd pd graden av vaskularisering pé
injektionsplatsen. Verkningstiden &r relativt kort pa grund av snabb hydrolys av serumkolinesteras.
Tillsatsen av adrenalin som har en vasokonstriktoreffekt saktar ner absorptionen vilket forldnger
beddvningseffekten.

Proteinbindningen &r obetydlig (2 %).

Prokain penetrerar inte litt vivnaden pa grund av dess déliga fettloslighet. Det penetrerar dock det
centrala nervsystemet och fosterplasma.

Prokain hydrolyseras snabbt och nistan fullstidndigt till p-aminobensoesyra och dietylmetanol genom
icke-specifika pseudokolinesteraser, som huvudsakligen finns i plasman men &ven i mikrosomerna i
levern och i andra vdvnader.

P-aminobensoesyra som hindrar sulfonamidernas verkan konjugeras i sin tur till exempel med
glukuronsyra och utsdndras via njurarna. Dietylaminoetanol som é&r en aktiv metabolit bryts ner i
levern. Metabolism av prokain skiljer sig mellan olika djurslag.

Plasmahalveringstiden av prokain &r kort (60-90 minuter). Det utsondras snabbt och fullstindigt via
njurarna i form av metaboliter. Renalt clearance beror pé urinets pH-vérde. Vid sur urin ar eliminering
via njurarna hogre; om pH-vérdet ar alkaliskt &r elimineringen langsammare.

Adrenalin

Efter parenteral administrering absorberas adrenalin vdl men langsamt pa grund av
karlsammandragningen orsakad av sjélva &mnet. Det finns endast i blodet i sma méngder eftersom det
redan har &terabsorberats av vivnaden.

Adrenalin och dess metaboliter distribueras snabbt till de olika organen.

Adrenalin omvandlas till inaktiva metaboliter i vivnad och i levern av monoaminoxidas (MAQ)-
enzymer och katekol-O-metyltransferas (COMT).

Den systemiska aktiviteten av adrenalin &r kort pa grund av utsondringshastigheten. Utsondringen sker
till storsta delen via njurarna i form av inaktiva metaboliter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ II béarnstensfargad injektionsflaska av glas, forsluten med en klorbutylgummipropp (typ I)
overdragen med silikon och en snépplock av aluminium. Injektionsflaskorna ar forpackade i kartong.

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.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FATRO S.p.A.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

52789

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2021-02-24.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-31

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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