4.1.

4.2.

4.3.

PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Pronestesic vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektionsvatska, 16sning for héstar, notkreatur,
grisar och far

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Prokainhydroklorid 40 mg (motsvarande 34,65 mg av prokain)

Adrenalintartrat 0,036 mg (motsvarande 0,02 mg av adrenalin)

Hjalpamne(n):

Natriumdisulfit (E223) 1mg
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 1,15 mg
Dinatriumedetat 0,1 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar farglos losning, fri fran synliga partiklar.

KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag

Hastar, notkreatur, grisar och far.
Indikationer, med djurslag specificerade

Hastar, notkreatur, grisar och far:
- lokalbedévning med langvarig beddvningseffekt.
- infiltrationsanestesi och perineural anestesi (se avsnitt 4.5.).

Kontraindikationer

Anvand inte pa djur i chocktillstand.

Anvand inte pa djur med kardiovaskuléra problem.

Anvand inte pa djur behandlade med sulfonamider.

Anvand inte pa djur behandlade med fentiaziner (se avsnitt 4,8.).

Anvand inte med cyklopropan- eller halotanbaserade flyktiga anestetika (se avsnitt 4,8.).
Anviand inte som anestetikum pa omraden med terminal cirkulation (6ron, svans, penis,
osv.) pa grund av risken for vavnadsdad efter komplett cirkulatorisk arrest till foljd av
narvaron av adrenalin (substans med en vasokonstriktionsverkan).

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpamnen.
Administrera inte intravendst eller intrartikulart.
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44.

4.5.

4.6.

Anvéand inte vid Overkénslighet mot lokalanestetika som tillhor undergruppen estrar eller vid
allergisk korsreaktion mot p-aminobensoesyra och sulfonamider.

Sarskilda varningar for varje djurslag
Inga.
Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur

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

Pa grund av lokala sar med vavnadsskador eller abscesser kan det vara svart att bedéva med
lokalbeddvning.

Utfor lokalbedévning vid omgivningstemperatur. Vid hogre temperaturer &r risken for
toxiska reaktioner hogre pa grund av en storre absorption av prokain.

Som andra lokalbeddvningsmedel med prokain bor lakemedlet anvandas forsiktigt till djur
med epilepsi eller med foréandringar i andnings- eller njurfunktionen.

Vid injektion néra sarkanter kan lakemedlet orsaka nekros runt kanterna.

Lakemedlet bor anvandas med forsiktighet vid blockeringar av nedre extremiteter pa grund
av risken for digital schemi.

Anvand med forsiktighet till hastar pa grund av risken for att palsfargen pa injektionsplatsen
kan bli permanent vit.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Lékemedlet kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinna. Undvik direkt kontakt
med lakemedlet. Vid spill pa hud, i 6gon eller pa munslemhinna, skélj omedelbart med
mycket vatten. Om irritation uppstar, sok omedelbart medicinsk radgivning och visa lakaren
bipacksedeln eller etiketten.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan resultera i kardiorespiratoriska effekter och/eller CNS-effekter.
Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, sok omedelbart medicinsk radgivning och visa ldkaren bipacksedeln eller
etiketten. Kor inte bil.

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

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Prokain kan orsaka hypotension i mycket ovanliga fall.

Speciellt hos hastar, kan CNS paverkas (upphetsning, tremor, krampanfall) i mycket
ovanliga fall efter administrering av prokain.Allergiska reaktioner mot prokain &r ganska
vanligt; endast i séllsynta fall har anafylaktiska reaktioner observerats.

En 6verkénslighet mot lokalbedévningsmedel som tillhér undergruppen estrar ar kand.
Hjartklappning kan uppsta (orsakad av adrenalin), i mycket ovanliga fall. Vid oavsiktliga
intravaskuldra injektioner uppstar ofta toxiska reaktioner. Dessa reaktioner yttrar sig som
paverkan pa centrala nervsystemet (rastloshet, tremor, krampanfall) foljt av depression.
Darefter uppstar doden till féljd av andningsférlamning. Vid CNS-relaterad excitationbor
korttidsverkande barbiturater administreras, saval som produkter for forsurning av urin for
att stodja eliminering via njurarna. Vid allergiska reaktioner kan antihistaminer eller
kortikoider ges. Allergisk chock ska behandlas med adrenalin.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
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4.7.

4.8.

4.9.

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade).

Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Prokain gar 6ver i moderkakan och utséndras i mjolk. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner

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

Prokain forlanger muskelrelaxantias verkan.

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

Adrenalin okar effekten av smartstillande bedévningsmedel pa hjartat.

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

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

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

Hypertoni kan uppsta om adrenalin anvands tillsammans med oxytociska medel.

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

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

Dosering och administreringssatt
- For subkutan och perineural anvandning.

Lokalbeddvning eller infiltration: injicera subkutant eller runt det aktuella omréadet

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

Perineural beddvning: injicera ndra nervens ande

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 4.5.

Injektionsflaskans forsegling kan brytas upp till 20 ganger.

4.10. Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nodvandigt
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4.11.

5.1.

5.2.

Symtom relaterade till 6verdoser korrelerar med symtom som uppstar efter oavsiktlig
intravaskuldr injektion som beskrivs i avsnitt 4.6.

Karenstid(er)

Hastar, notkreatur, och far:
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn
Mijolk: noll timmar

Grisar:
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: bedévningsmedel, lokala, prokain, kombinationer
ATCvet kod: QN01BA52

Farmakodynamiska egenskaper

Prokain

Prokain &r ett syntetiskt lokalbedévningsmedel som tillh6r estergruppen.

Det &r en ester av p-aminobensoesyra som anses vara den lipofila delen av denna molekyl.
Prokain har en stabiliserande effekt pa membranet, dvs. att det reducerar
genomtrangligheten av nervcellernas membran vilket forhindrar diffusionen av natrium- och
kaliumjoner. Pa detta sétt finns ingen verkningspotential och dverféringen av irritation
hindras. Detta leder till en lokalbedévning som &r reversibel. Nervfibrer visar en annan
kanslighet for lokalbeddvningsmedel vilket bestdms av tjockheten av myelinskidan: fibrer
som inte &r omgivna av myelinskidan, ar de kansligaste och fibrer med ett tunt lager av
myelin bed6vas snabbare &n de som & 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 lI6sningen
forlangs verkan upp till 45-90 minuter. Hastigheten vid vilken bed6vningen uppnas beror
pa djurarten och dess alder.

Forutom dess lokala beddvningsegenskaper har prokain dven en vasodilatorisk och
antihypertensiv verkan.

Adrenalin

Adrenalin &r en katekolamin med sympatomimetiska egenskaper. Det orsakar en lokal
ké&rlsammandragning som genom att sakta ner absorptionen av prokainhydroklorid forlanger
bed6vningseffekten av prokain. Den langsamma aterabsorberingen av prokain minskar
riskren for systemiska toxiska effekter. Adrenalin har aven en stimulerande verkan pa
hjartmuskeln.

Farmakokinetiska egenskaper

Prokain

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

Proteinbindningen ar obetydlig (2 %).
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Prokain penetrerar inte latt vavnaden pa grund av dess daliga fettloslighet. Det penetrerar
dock det centrala nervsystemet och fosterplasma.

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

P-aminobensoesyra som hindrar sulfonamidernas verkan konjugeras i sin tur till exempel
med glukuronsyra och utsondras via njurarna. Dietylaminoetanol som ar en aktiv metabolit
bryts ner i levern. Metabolism av prokain skiljer sig mellan olika djurslag.
Plasmahalveringstiden av prokain &r kort (60-90 minuter). Det utséndras snabbt och
fullstandigt via njurarna i form av metaboliter. Renalt clearance beror pa urinets pH-vérde.
Vid sur urin &r eliminering via njurarna hogre; om pH-vérdet &r alkaliskt ar elimineringen
langsammare.

Adrenalin

Efter parenteral administrering absorberas adrenalin val men langsamt pa grund av
karlsammandragningen orsakad av sjalva &mnet. Det finns endast i blodet i sma mangder
eftersom det redan har aterabsorberats av vavnaden.

Adrenalin och dess metaboliter distribueras snabbt till de olika organen.

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

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

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumdisulfit (E223)
Natriummetylparahydroxibensoat (E219)
Dinatriumedetat

Natriumklorid

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)
Vatten for injektionsvéatskor

Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Losningen &r inkompatibel med alkaliska produkter, garvsyra eller metalljoner.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Inre forpackning (férpackningstyp och material)
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Typ Il gula injektionsflaskor av glas, forslutna med en gummipropp av klorobutyl
overdragen med silikon (typ 1) och en avtagbar aluminiumkrage. Injektionsflaskorna &ar
forpackade i kartong.
Forpackningsstorlekar:
Kartong med linjektionsflaska 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.
6.6.  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia — Bologna
Italien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
52789

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2021-02-24

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-08-24

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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