Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solucion inyectable para caballos, bovino, porcino y
ovino

1. NOMBRE O ,RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion
dellote:
FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano del’Emilia (Bolonia), Italia.

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solucion inyectable para caballos, bovino, porcino
y ovino
procaina hidrocloruro/epinefrina tartrato

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:
Sustancias activas:

Procaina hidrocCloruro ............cccoveeiiiiineennne 40 mg
(equivalente a 34,65 mg de procaina)

Epinefrina tartrato .........cccccvvvvvvvvvvevveeeieeeieeeneene, 0,036 mg
(equivalente a 0,02 mg de epinefrina)

Excipientes:

Metabisulfito de sodio (E223) .......cccovvvvvevieenenn. 1mg
Parahidroxibenzoato de metilo sodico (E219)... 1,15 mg
Edetato de disodio .........ccevvvveeiiiiiiiiiiiiieeeee 0,1 mg.

Solucién transparente incolora, libre de particulas visibles.

4. INDICACIONES DE USO

Caballos, bovino, porcino y ovino:

- anestesia local con efecto anestésico de larga duracion.

- anestesia por infiltracion y anestesia perineural (ver seccién 12).
5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales en estado de shock.

No usar en animales con problemas cardiovasculares
No usar en animales tratados con sulfonamidas.
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No usar en animales tratados con fenotiazina (ver seccion 12).

No usar con anestésicos volatiles a base de halotano o ciclopropano (ver seccién 12).
No usar para anestesiar regiones con circulacién terminal (orejas, cola, pene, etc.), de-
bido al riesgo de necrosis tisular tras parada circulatoria total, debido a la presencia de
epinefrina (sustancia con una accion vasoconstrictora).

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No administrar por via intravenosa o via intraarticular.

No usar en casos de hipersensibilidad a los anestésicos locales pertenecientes al sub-
grupo ésteres o en caso de posibles reacciones cruzadas alérgicas a &cido p-
aminobenzoico y sufonamidas.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones la procaina puede causar hipotension.

Especialmente en caballos, pueden observarse en muy raras ocasiones fendbmenos de
excitabilidad en el SNC (agitacion, temblores, convulsiones) después de la administra-
cion de procaina.

Las reacciones alérgicas a la procaina son bastante comunes; solo en raras ocasiones
se han observado reacciones anafilacticas.

Es conocida la hipersensibilidad a los anestésicos locales que pertenecen al subgrupo
de los ésteres.

En muy raras ocasiones, se puede producir taquicardia (epinefrina). En caso de inyec-
cién intravascular involuntaria frecuentemente aparecen reacciones toxicas. Estas reac-
ciones se manifiestan con excitacion del sistema nervioso central (inquietud, temblores,
convulsiones), seguida de depresion. Posteriormente, se produce la muerte como con-
secuencia de una paralisis respiratoria. En caso de excitacion relacionada con el SNC,
se deben administrar barbitdricos de accién corta, asi como medicamentos veterinarios
para la acidificacion de la orina, a fin de favorecer la excrecién renal. En caso de reac-
ciones alérgicas, se pueden administrar antihistaminicos o corticoides. El shock alérgico
debe tratarse con epinefrina.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reac-
ciones adversas)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales trata-
dos)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tra-
tados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, inclu-
yendo casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0
piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su vete-
rinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veteri-
naria via tarjeta verde:
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_
verde.doc .

7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos, bovino, porcino y ovino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION
- Para administracion por via subcutanea y perineural.

Anestesia local o por infiltracidon: inyectar en el tejido subcutaneo o alrededor de la
zona afectada

2,5-10 ml de medicamento veterinario/animal (equivalente a 100-400 mg de procai-
na hidrocloruro + 0,09-0,36 mg de epinefrina tartrato)

Anestesia perineural: inyectar cerca de una rama del nervio

5-10 ml de medicamento veterinario/animal (equivalente a 200-400 mg de procaina
hidrocloruro + 0,18-0,36 mg de epinefrina tartrato).

Para bloqueos de los miembros inferiores en caballos, se debe dividir la dosis en
dos 0 més puntos de inyeccién dependiendo de la dosis. Ver también seccion 12.

El vial puede ser perforado hasta 20 veces.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No administrar por via intravenosa o intraarticular.

Para evitar la administracion intravascular involuntaria, la colocacion correcta de la agu-
ja debe verificarse minuciosamente mediante aspiracion para comprobar la ausencia de
sangre antes de la inyeccion.

El tapon puede ser perforado hasta 20 veces.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Caballos, bovino y ovino:
Carne: cero dias

Leche: cero horas
Porcino:

Carne: cero dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25 °C.
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12.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en
la etiqueta y la caja después de “CAD”. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia
del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Ninguna.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Debido al dafio tisular local, pueden ser dificiles de anestesiar heridas o abscesos utili-
zando anestésicos locales.

Realizar la anestesia local a temperatura ambiente. A temperaturas superiores, el riesgo
de reacciones téxicas es mayor debido a la mayor absorcion de procaina.

Al igual que con otros anestésicos locales que contienen procaina, el medicamento ve-
terinario debe utilizarse con precaucion en animales con epilepsia o con alteraciones en
la funcion respiratoria o renal.

Cuando se inyecta cerca de bordes de heridas, el medicamento veterinario puede pro-
ducir necrosis en los bordes.

El medicamento veterinario debe utilizarse con precaucion en miembros inferiores blo-
queados, debido al riesgo de isquemia digital.

Usar con precaucion en caballos debido al riesgo de coloracion del pelaje en el punto
de la inyeccién, que cambia a blanca de forma permanente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento
veterinario a los animales:

Este medicamento puede ser irritante para la piel, los ojos y la mucosa oral. Evitar el
contacto directo con el medicamento veterinario. En caso de vertido sobre la piel, los
0jos o la mucosa oral, lavar inmediatamente con abundante agua. En caso de irritacion,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

La autoinyeccion accidental puede provocar efectos cardiorrespiratorios y/o sobre el
SNC. Debe prestarse atencién para evitar la autoinyeccion accidental. En caso de auto-
inyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta. No conduzca.

Las personas con hipersensibilidad conocida a procaina, epinefrina u otros anestésicos
locales del grupo de los ésteres, asi como a derivados del &cido p-aminobenzoico y sul-
fonamidas deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Gestacion y lactancia:

La procaina atraviesa la barrera placentaria y se excreta en la leche. Utilicese Unica-
mente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario res-
ponsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

La procaina inhibe la accion de las sulfonamidas debido a la biotransformacion a &cido
p-aminobenzoico, una sulfonamida antagonista.

La procaina prolonga la accion de los relajantes musculares.

La procaina potencia la accion de antiarritmicos, por ejemplo, la procainamida.

La epinefrina potencia la accién de los analgésicos anestésicos en el corazon.
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No usar con anestésicos volatiles a base de ciclopropano o halotano, ya que aumentan
la sensibilidad cardiaca a epinefrina (un simpaticomimético) y pueden causar arritmia.
Debido a estas interacciones, el veterinario puede ajustar la dosis y debe controlar cui-
dadosamente los efectos en el animal.

No administrar con otros agentes simpaticomiméticos porque puede incrementar la toxi-
cidad.

Puede producirse hipertension si se usa adrenalina con agentes oxitocicos.

Puede producirse un mayor riesgo de arritmias si se usa adrenalina concomitantemente
con glucésidos digitalicos (como digoxina).

Determinados antihistaminicos (como la clorfeniramina) pueden potenciar los efectos de
la adrenalina.

Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Los sintomas relacionados con una sobredosificacidn se correlacionan con los sintomas
gue se producen después de una inyeccién intravascular involuntaria tal y como se des-
cribe en la seccioén 6.

Incompatibilidades:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mez-
clarse con otros medicamentos veterinarios.

La solucién es incompatible con sustancias alcalinas, &cido tanico o iones metalicos.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales

14. FECHA EN LA QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
06/2021
15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 mi
Caja con 1 vial de 100 ml
Caja con 1 vial de 250 ml
Caja con 10 viales de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Puede solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion:

Representante:
Fatro Ibérica S.L. - Constitucién 1, Planta Baja 3 - 08960 Sant Just Desvern Barcelona
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