1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pronestesic vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle, sialle ja lampaalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Prokaiinihydrokloridi 40 mg (vastaten 34,65 mg prokaiinia)
Adrenaliinitartraatti 0,036 mg (vastaten 0,02 mg adrenaliinia)

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Natriummetabisulfiitti (E223) 1 mg

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) 1,15 mg

Dinatriumedetaatti 0,1 mg

Natriumkloridi

Kloorivetyhappo, laimea (pH:n sddt66n)

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Kirkas variton liuos, ei ndkyvia hiukkasia.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika ja lammas.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Pitkavaikutteinen paikallisanestesia.
Infiltraatiopuudutus ja johtoratapuudutus (katso kohta 3.5.).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa:

- sokissa oleville eldimille.

- sydédn- ja verenkiertohdiridstd karsiville eldimille.

- eldimille, joita hoidetaan sulfonamideilla.

- eldimille, joita hoidetaan fentiatsiineilla (katso kohta 3.8.).

- tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

- tapauksissa, joissa eldin on yliherkka paikallispuudutteille, jotka kuuluvat esterialaryhmiin, tai
jos on olemassa allergisen ristireaktion mahdollisuus p-aminobentsoehapon ja sulfonamidien
kanssa.

- syklopropaani- tai halotaanipohjaisten haihtuvien anestesiakaasujen kanssa (katso kohta 3.8.).

- kehon déreisosissa tai ulokkeissa (korvat, hannét, penis, jne.)

- kudosnekroosiriskin takia, joka aiheutuu adrenaliinin (aine, joka toimii vasokonstriktorina)

- aiheuttamasta tdydellisestd verenkierron pysdhtymisesta.



- suonensisdisesti tai niveleen.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Tahattoman suoneen annostelun vélttdmiseksi on injektioneulan oikea paikka varmistettava
huolellisella aspiroinnilla sen varmistamiseksi, ettei siind ole verta.

Paikallisen kudosvaurion vuoksi haavojen tai paiseiden puuduttaminen paikallispuudutteella voi olla
vaikeaa. Suorita paikallispuudutus huoneenldmmossd. Korkeammissa lampétiloissa myrkyllisten
reaktioiden vaara on suurempi, prokaiinin suuremman imeytyvyyden vuoksi.

Muiden prokaiinia sisdltdvien paikallispuudutteiden tapaan eldinldédkettd on kéytettdva varoen
epilepsiasta tai hengitys- tai munuaistoimintojen muutoksista karsivilld eldimilld. Injektoitaessa lahelle
haavan reunaa eldinldédke voi aiheuttaa reunoissa kuoliota.

Eldinladketta on kaytettdva varoen jalkojen puudutukseen, silld vaarana on verenpuute
varpaissa/kaviossa.

Kaéyta varoen hevosille, silld injektioalueen karvoitus voi muuttua pysyvésti valkoiseksi
injektiopaikalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkilbiden, joilla on tunnettu yliherkkyys prokaiiniille, adrenaliinille tai muille esteriryhmén
paikallispuudutteille kuten my6s p-aminobentsoehapon ja sulfonamidien johdannaisille, tulee vélttaa
kontaktia eldinlddkkeen kanssa.

Eldinladke saattaa olla drsyttdva iholle, silmille ja suun limakalvoille. Vilta suoraa kosketusta
eldinladkevalmisteen kanssa. Jos eldinldakettd roiskuu iholle, silmiin tai suun limakalvoille, huuhtele
valittdmasti runsaalla vedelld. Jos ilmenee drsytystd, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja ndyta
pakkausseloste tai etiketti ladkaérille.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa hengitys- ja verenkiertoelimistn ja/tai keskushermoston oireita.
Varovaisuutta on noudatettava vahinkoinjektion valttdmiseksi. Jos injisoit eldinlddkettd vahingossa
itseesi, kadnny valittomésti 1ddkérin puoleen ja néytd pakkausseloste tai etiketti ladkarille. Al4 aja
autoa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit ympaéristén suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen, nauta, sika ja lammas

Yleinen Allerginen reaktio®

(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimestd):

Harvinainen Anafylaktinen reaktio”

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimesta):

Hyvin harvinainen Matala verenpaine




(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Levottomuus®, Vapinac, kouristukset®
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

, T d
mukaan luettuina): Syddmen tihedlyontisyys

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Yliherkkyys®
voida arvioida kdytettdvissad olevan

. Rauhattomuusf, Vapinaf, kouristuksetf, alavireisyysf,
tiedon perusteella)

f
kuolema"®

? Tulee hoitaa antihistamiineilla tai kortikoideilla.

® Tulee hoitaa adrenaliinilla.

© Erityisesti hevosilla voidaan havaita keskushermoston kiihtymysoireita prokaiinin antamisen jalkeen.
4 Adrenaliinin aiheuttama.

¢ Esterialaryhmaén kuuluville paikallispuudutteille.

! Tahattomien suonensiséisten injektioiden seurauksena saattaa ilmetd keskushermoston kiihtymysta.
Kiihtymysoireiden ilmetessé eldimelle tulisi antaa lyhytvaikutteisia barbituraatteja sekd virtsan
happamoitumista ja munuaisten kautta erittymista tukevia valmisteita.

& Hengityslaman aiheuttama.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:

Prokaiini kulkeutuu istukan 1api ja erittyy maitoon. Kaytd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldadkérin
tekemdn hyoty-riskiarvioinnin perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Prokaiinin metaboliitti p-aminobentsoehappo on sulfonamidiantagonisti ja estdd sulfonamidien
toimintaa.

Prokaiini pidentda lihasten jannitystd vahentdvien aineiden vaikutusta.

Prokaiini voimistaa rytmihdiridladkkeiden, esim. prokaiiniamidin, vaikutusta.

Adrenaliini voimistaa puudutteiden vaikutusta syddmeen.

Ala kiyta syklopropaani- tai halotaanipohjaisten haihtuvien anestesiakaasujen kanssa, koska ne lisdavit
syddmen herkkyyttd adrenaliinille (sympatomimeetti) ja voivat aiheuttaa rytmihdiriota. Ndiden
yhteisvaikutusten vuoksi eldinlaédkari voi sddtdd annostusta, ja seuraa vaikutuksia eldimeen tarkasti.

Ald annostele muiden sympatomimeettien kanssa, koska ne voivat lisitd toksisuutta.

Verenpaineen nousua voi ilmetd, jos adrenaliinia kdytetddn yhdessa oksitosiinin kaltaisten aineiden
kanssa.

Rytmihéirdiden riski voi lisdédntyd, jos adrenaliinia kdytetddn samanaikaisesti digitalisglykosidien (kuten
digoksiini) kanssa.

Jotkut antihistamiinit (kuten kloorifeniramiini) voivat lisdtd adrenaliinin vaikutuksia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nahan alle ja hermoa ympérsivaan kudokseen.

Paikallispuudutus tai infiltraatio: injisoi nahan alle tai hoidettavan alueen ympérille
2,5-10 ml eldinldékettd/eldin (vastaa 100—400 mg prokaiinihydrokloridia + 0,09-0,36 mg

adrenaliinitartraattia).



Johtoratapuudutus: injisoi 1dhelle hermohaaraa
5-10 ml eldinldékettéd/eldin (vastaa 200400 mg prokaiinihydrokloridia + 0,18-0,36 mg adrenaliini

tartraattia).

Hevosen jalan distaaliosien puudutuksessa annos on jaettava kahteen tai useampaan injektiokohtaan,
riippuen annoksesta. Katso osaa 3.5

Injektiopullon korkki voidaan lavistda enintddn 20 kertaa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatdtilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostukseen liittyvét oireet vastaavat oireita, joita esiintyy tahattoman suonensisdisen injisoinnin
yhteydessd, kuten kohdassa 3.6 kuvataan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidkkeiden kdytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Hevonen, nauta ja lammas:
Teurastus: nolla vrk

Maito: nolla tuntia

Sika:
Teurastus: nolla vrk

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QNO1BA52

4.2 Farmakodynamiikka

Prokaiini

Prokaiini on esterien ryhméén kuuluva synteettinen paikallispuudute.

Se on p-aminobentsoehapon esteri, jota pidetddn molekyylin lipofiilisenéd osana. Prokaiinilla on
solukalvoa stabiloiva vaikutus, ts. se vdhentdd hermosolujen kalvon ldpdisevyyttd ja ehkdisee natrium
ja kaliumionien diffuusiota. Tama katkaisee aktiopotentiaalien muodostumisen ja estda signaalin
johtumista. Tdma esto johtaa reversiibeliin paikallispuudutukseen. Hermosolujen vaste
paikallispuudutteisiin on vaihteleva, mikd maardytyy myeliinituppien paksuuden mukaan: ne
hermosolut, joiden paélld ei ole myeliinituppea, ovat herkimpid, ja ohuen myeliinitupen peittdmat
hermosolut puutuvat nopeammin kuin paksujen myeliinituppien peittamait.

Prokaiinin paikallisesti puuduttava vaikutus alkaa 5-10 minuutin kuluttua ihonalaisen antamisen
jalkeen. Vaikutuksen kesto on lyhyt (enintddn 30—60 minuuttia); adrenaliini pidentdd vaikutuksen
kestoa jopa 45-90 minuuttiin. Puudutuksen alkamisen nopeus riippuu eldinlajista ja eldimen iésta.
Paikallisesti puuduttavan vaikutuksen liséksi prokaiinilla on my®s vasodilatoiva ja
antihypertensiivinen vaikutus.

Adrenaliini

Adrenaliini on katekoliamiini, jolla on sympatomimeettisid ominaisuuksia. Se aiheuttaa paikallista
verisuonten supistumista, hidastaen prokaiinihydrokloridin imeytymista ja pidentden prokaiinin
anesteettista vaikutusta. Prokaiinin hidas imeytyminen vdhentda systeemisten myrkyllisten vaikutusten
riskid. Adrenaliini vaikuttaa myos sydénlihasta stimuloivasti.



4.3 Farmakokinetiikka

Prokaiini

Parenteraalisen annostuksen jdlkeen prokaiini imeytyy nopeasti verenkiertoon, erityisesti
vasodilatoivan ominaisuutensa ansiosta. Imeytyminen riippuu myos injektiokohdan verisuonituksesta.
Vaikutuksen kesto on suhteellisen lyhyt, mikd johtuu seerumin koliiniesteraasin suorittamasta
nopeasta hydrolyysistd. Liséttdessd adrenaliinid, jolla on vasokonstriktorivaikutus, imeytyminen
hidastuu ja paikallispuudutteen vaikutuksen kesto pitenee.

Sitoutuminen proteiineihin on merkityksetonta (2 %).

Suhteellisen heikon lipidiliukoisuutensa johdosta prokaiini tunkeutuu kudoksiin vain heikosti. Se
tunkeutuu kuitenkin keskushermostoon ja sikién plasmaan.

Prokaiini hydrolysoituu nopeasti ja ldhes tdydellisesti p-aminobentsoehapoksi ja
dietyyliaminoetanoliksi epéspesifisten pseudokoliiniesteraasien pilkkomana. Nditd esiintyy
ensisijaisesti plasmassa, mutta myos maksan ja muiden kudosten mikrosomeissa.
P-aminobentsoehappo, joka estdd sulfonamidien toimintaa, konjugoituu puolestaan esimerkiksi
glukuronihapon kanssa ja erittyy munuaisten kautta. Dietyyliaminoetanoli, joka on aktiivinen
metaboliitti, hajoaa maksassa. Prokaiinin metabolia vaihtelee eldinlajeittain.

Prokaiinin puoliintumisaika plasmassa on lyhyt (60-90 minuuttia). Se erittyy nopeasti ja tdydellisesti
munuaisten kautta metaboliittiensa muodossa. Munuaispuhdistuma riippuu virtsan pH:sta: happamassa
pH:ssa erittyminen on tehokkaampaa, eméksisessd pH:ssa erittyminen on hitaampaa.

Adrenaliini

Parenteraalisen antamisen jdlkeen adrenaliini imeytyy hyvin, mutta hitaasti, itse aineen indusoiman
verisuonten supistumisen ansiosta. Sitd 10ytyy vain pienissd médéarin verestd, koska se on jo
reabsorboitunut kudoksiin.

Adrenaliini ja sen metaboliitit jakautuvat nopeasti eri elimiin.

Adrenaliini muuttuu inaktiivisiksi metaboliiteiksi kudoksessa ja maksassa
monoamiinioksidaasientsyymien (MAO) ja katekoli-O-metyylitransferaasin (COMT) ansiosta.
Adrenaliinin systeeminen vaikutus on lyhyt, koska se erittyy nopeasti suurimmaksi osaksi munuaisten
kautta inaktiivisten metaboliittien muodossa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilyta yli 25 °C.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin II meripihkanvérinen lasinen injektiopullo pahvipakkauksessa. Injektiopullo on suljettu
silikonoidulla tyypin I klooributyylikumitulpalla ja auki napsautettavalla alumiinisuojuksella.

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa 1 x 50 ml:n injektiopullo



Pahvipakkaus, jossa 1 x 100 ml:n injektiopullo
Pahvipakkaus, jossa 1 x 250 ml:n injektiopullo
Pahvipakkaus, jossa 10 x 100 ml:n injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

FATRO S.p.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33276

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myodntdmispadivamaara: 27.04.2017

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

31.03.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:

Prokainhydroklorid 40 mg (motsvarande 34,65 mg prokain)
Adrenalintartrat 0,036 mg (motsvarande 0,02 mg adrenalin)
Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

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

Saltsyra, utspadd (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar farglos 16sning, fri fran synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, not, gris och far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte pa:
- djuri chocktillstdnd
- djur med kardiovaskulédra problem
- djur behandlade med sulfonamider
- djur behandlade med fentiaziner (se avsnitt 3.8.).

Anvind inte
- vid overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena
- vid 6verkéanslighet mot lokalanestetika som tillhér 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 vavnadsdod efter komplett cirkulatorisk arrest till f6ljd av ndrvaron av adrenalin
(substans med en vasokonstriktionsverkan)

- intravenost eller intrartikulart.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

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

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

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

Som andra lokalbedévningsmedel med prokain bor ldkemedlet anvéndas forsiktigt till djur med
epilepsi eller med forandringar i andnings- eller njurfunktionen.

Vid injektion néra sarkanter kan lakemedlet orsaka nekros runt kanterna.

Léakemedlet bor anvandas 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 palsfargen pa injektionsplatsen kan bli
permanent Vit.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

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

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hast, not, gris och far:

Vanliga Allergiska reaktioner®

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Séllsynta Anafylaktiska reaktioner”
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Hypotension

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Upphetsning", tremor®, krampanfall®




enstaka rapporterade handelser inkluderade): | Hj .’a’rtklappningd

Obestdamd frekvens (kan inte berdknas fran Overkanslighet ©

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

dod®e

% Ska behandlas med antihistaminer eller kortikoider.
® Ska behandlas med adrenalin.
© Speciellt hos héstar, kan CNS paverkas efter administrering av prokain.
d .
Orsakad av adrenalin.
¢ Mot lokalbedévningsmedel som tillhér undergruppen estrar.

f Oavsiktliga intravaskuldra 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 andningsférlamning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststédllts under draktighet och laktation.

Dréktighet och laktation:
Prokain gar 6ver i moderkakan och utsondras i mjolk. Anvand endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga 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 6kar effekten av smartstillande bedévningsmedel pa hjartat.

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

Pa grund av dessa interaktioner kan veterindren behva 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 uppsta om adrenalin anvands tillsammans med oxytociska medel.

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

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

3.9 Administreringsvdgar och dosering
Subkutan och perineural anvéndning.

Lokalbed6vning 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 bedévning: injicera nédra 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 férdelas mellan tva eller fler
injektionsplatser beroende pd dosen. Se dven avsnitt 3.5.

Injektionsflaskans forsegling kan brytas upp till 20 génger.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Symtom relaterade till 6verdoser korrelerar med symtom som uppstar efter oavsiktlig intravaskular
injektion som beskrivs i avsnitt 3.6.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begréansningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

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

Grisar:
Koétt och slaktbiprodukter: noll dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO1BA52
4.2 Farmakodynamik

Prokain

Prokain ér ett syntetiskt lokalbedévningsmedel som tillhor estergruppen.

Det &r 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 genomtrangligheten av nervcellernas
membran vilket férhindrar diffusionen av natrium- och kaliumjoner. Pa detta sétt finns ingen
verkningspotential och 6verféringen av irritation hindras. Detta leder till en lokalbeddvning som &r
reversibel. Nervfibrer visar en annan kénslighet for lokalbedévningsmedel vilket bestams av
tjockheten av myelinskidan: fibrer som inte & omgivna av myelinskidan, &r de kénsligaste och fibrer
med ett tunt lager av myelin bedévas snabbare dn de som &r 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 forlédngs verkan upp till
45-90 minuter. Hastigheten vid vilken bedévningen uppnas beror pa djurarten och dess alder.
Forutom dess lokala bed6vningsegenskaper har prokain dven en vasodilatorisk och antihypertensiv
verkan.

Adrenalin

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

4.3 Farmakokinetik

Prokain

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

Proteinbindningen &r obetydlig (2 %).

Prokain penetrerar inte l4tt vavnaden pa grund av dess daliga fettloslighet. Det penetrerar dock det
centrala nervsystemet och fosterplasma.

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

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

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

Adrenalin

Efter parenteral administrering absorberas adrenalin védl men langsamt pa grund av
karlsammandragningen orsakad av sjdlva &mnet. Det finns endast i blodet i sma méngder 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 stérsta delen via njurarna i form av inaktiva metaboliter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

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

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuské&nsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

11



Typ II barnstensfargad injektionsflaska av glas, forsluten med en klorbutylgummipropp (typ I)
overdragen med silikon och en sndpplock 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 forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FATRO S.p.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33276

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 27.04.2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

31.03.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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