LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

31. marts 2025
PRODUKTRESUME
for
Pronestesic, injektionsvaeske, oplesning
0. D.SP.NR.
29713
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Pronestesic
Lagemiddelform: injektionsvaske, oplosning
Styrke: 40 mg + 0,036 mg
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:
Aktive stoffer:
Procainhydrochlorid 40 mg (svarende til 34,65 mg procain)
Epinephrintartrat 0,036 mg (svarende til 0,02 mg epinephrin)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af

veterinzerlaegemidlet
Natriummetabisulfit (E223) 1 mg
Natriummethylparahydroxybenzoat (E219) 1,15 mg
Dinatriumedetat 0,1 mg
Natriumchlorid

Saltsyre, fortyndet (til pH justering)

Vand til injektionsvesker

Klar farveles oplesning, uden synlige partikler.
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KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Heste, kveeg, svin og far.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Lokalbedovelse med en langvarig bedevende effekt.
Infiltrationsbedevelse og perineural bedavelse (se pkt. 3.5).

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes:

- til dyr i en tilstand af chok;

- til dyr med kardiovaskulere problemer;

- til dyr behandlet med sulfonamider;

- til dyr behandlet med phenothiazin (se pkt. 3.8);

- 1 tilfzelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne;

- 1 tilfeelde af overfelsomhed over for lokalbedevelse, der tilhorer ester-undergruppen eller
i tilfeelde af mulige allergiske krydsreaktioner med p-aminobenzoesyrer og sulfonamider.

Ma ikke anvendes:

- sammen med cyklopropan- eller halothan-baseret inhalationsbedevelse (se pkt. 3.8);

- til at bedeve regioner med terminal cirkulation (erer, hale, penis, osv.) pa grund af
risikoen for vaevsnekrose efter fuldstendigt kredslebsstop, pé grund af tilstedevarelsen af
epinephrin (stof med en vasokonstriktorisk effekt);

- intravengst eller intraartikuleert.

Seerlige advarsler
Ingen.
Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er

For at undgé utilsigtet intravaskuleer indgivelse, ber placering af injektionsnélen verificeres
grundigt ved aspiration, for at kontrollere for fraver af blod for injektion.

Pé grund af lokal vavskade, kan sér eller abscesser vaere vanskelige at bedeve med
lokalbedevelse.

Udfer lokalbedavelse ved stuetemperatur. Ved hejere temperaturer, er risikoen for toksiske
reaktioner hgjere pd grund af den sterre absorbering af procain.
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3.6

Som med andre lokalbedevelsesmidler, der indeholder procain, skal veterinerleegemidlet
anvendes med forsigtighed hos dyr med epilepsi eller med @ndringer i &ndedreets- eller
nyrefunktion.

Naér det injiceres i nerheden af sdrrande, kan veterinerleegemidlet fore til nekrose langs
sarrandene.

Veterinzrlegemidlet ber anvendes med forsigtighed 1 underbenet pa grund af risiko for
digital iskeemi.

Brug med forsigtighed hos heste pa grund af risiko for at pelsens farve pa injektionsstedet
bliver permanent hvid.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlaegemidlet til dyr:

Ved overfolsomhed over for procain, eller epinephrin eller andre lokalbedovelser indenfor
ester-gruppen samt derivater af p-aminobenzoesyre og sulfonamider ber undga kontakt
med veterinerlegemidlet.

Veterinerlegemidlet kan irritere hud, gjne og mundslimhinde.

Undga direkte kontakt med veterinerleegemidlet. Ved spild pa hud, i gjne eller
mundslimhinde skylles straks grundigt med vand. Hvis der opstar irritation, skal der straks
soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Selvinjektion ved handeligt uheld, kan resultere i kardiorespiratoriske og/eller CNS
pavirkninger.

Anvendes med forsigtig for at undgd selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved
handeligt uheld, skal der straks sages leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises
til leegen. Undlad at fore motorkerete;.

Bivirkninger

Heste, kvaeg, grise og far.

Almindelig Allergiske reaktioner *
(1 til 10 dyr ud af

100
behandled
e dyr):

Sjelden Anafylaktiske reaktioner °
(1til 10 dyr ud af

10.000
behandled
e dyr):

Meget sjelden Hypotension
(<1dyrud af Agitation®, Tremor®, Konvulsion

C

10.000 Takykardia*
behandled
e dyr,
herunder
enkeltstae
nde
indberetni
nger):
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Ikke kendt Overfolsomhedsreaktioner®

(hyppighe | Restlashed’, tremor’, konvulsion’, depression’, ded"
d kan ikke
bestemme
sud fra
forhanden
varende
data)

3.7

3.8

“Det ber behandles med antihistaminer eller kortikoider.

®Det ber behandles med adrenalin.

¢Serligt hos heste er observeret CNS excitabilitets fenomener efter administration af
procain.

4 Fordrsaget af adrenalin.

¢Overfor lokalbedovelsesmidler tilherende undergruppen af estere.

"Excitation af centralnervesystemet kan forekomme 1i tilfzelde af utilsigtet intravaskular
injektion. Kortidsvirkende barbiturater ber indgives samt produkter til forsuring af urinen
for at understette udskillelsen over nyrerne.

¢Pga. lammelse af andedrettet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eeglaegning

Veterinerlegemidlets sikkerheden under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Dragtighed og laktation

Procain krydser placentabarrieren og udskilles 1 malken. M4 kun anvendes 1
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Procain ha@mmer virkningen af sulfonamiderne pé grund af biotransformation til p-
aminobenzoesyre, en sulfonamid-antagonist.

Procain forlaenger virkningen af myorelaxanter.

Procain potenserer virkningen af antiarytmika f.eks. procainamid.

Epinephrin potenserer virkningen af analgetiske anaestetika pa hjertet.

Ma ikke anvendes sammen med cyklopropan- eller halothan-baserede inhalations
bedovelsesmidler, da de eger hjertets folsomhed overfor epinephrin (et sympatomimetika)
og kan fordrsage arytmi.

Pé grund af disse interaktioner, kan dyrlaegen justere doseringen og ber omhyggeligt
overvage virkningen pa dyret.

Ma ikke administreres sammen med andre sympatomimetiske midler, da dette kan
resultere 1 oget toksicitet.

Hypertension kan opsta, hvis adrenalin anvendes sammen med oxytociske stoffer.
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En oget risiko for arytmier kan forekomme, hvis adrenalin anvendes sammen med
digitalisglycosid (som digoxin).
Visse antihistaminer (som chlorpheniramin) kan forstaerke virkningen af adrenalin.

Administrationsveje og dosering

Til subkutan og perineural anvendelse.

Lokalbedevelse eller ved infiltration: sprgijt ind i underhuden eller omkring det pageldende
omrade

2,5-10 ml af veterinerlegemidlet/dyr (svarende til 100-400 mg procainhydrochlorid + 0,09
til 0,36 mg epinephrintartrat)

Perineural bedevelse: sprgjt ind taet pa forgreningen af nerven

5-10 ml af veterinerleegemidlet/dyr (svarende til 200-400 mg procainhydrochlorid + 0,18
til 0,36 mg epinephrintartrat)

Ved ledningsanalgesier pd underbenene péa heste, ber dosis fordeles pd mellem to eller flere
injektionssteder athengigt af dosis. Se ogsé pkt. 3.5.

Heetteglassets
gummiprop kan punkteres op til 20 gange.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Symptomer relateret til overdosering korrelerer med symptomer, der opstar efter utilsigtet
intravaskuler injektion som beskrevet i pkt. 3.6.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Tilbageholdelsestid(er)

Heste, kvaeg og far:
Slagtning: 0 dage
Melk: 0 timer

Svin:
Slagtning: 0 dage
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QNO1BAS2

Farmakodynamiske oplysninger
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Procain

Procain er et syntetisk lokalbedevende stof tilhgrende ester-gruppen.

Det er en ester af p-aminobenzoesyre, som betragtes som den lipofile del af dette molekyle.
Procain har en stabiliserende effekt pA membranen, det vil sige, det reducerer nervecellers
membranpermeabilitet ved at forhindre diffusion af natrium- og kaliumioner. P& denne
mdde er der intet aktionspotentiale og ledningen af impulser h&ammes. Denne haemning
forer til lokalbedevelse, som er reversibel. Nervefibre viser forskellig folsomhed over for
lokalbedevelse, hvilket bestemmes af tykkelsen af myelinskede: fibre, som ikke er omgivet
af myelinskeden, er de mest folsomme og fibre med et tyndt lag af myelin bedoves
hurtigere end dem, omgivet af en tykkere myelinskede.

Procain har en latensperiode pa 5 til 10 minutter efter subkutan indgivelse. Procain har en
kort virkningsvarighed (maksimalt 30 - 60 minutter); ved tils@tning af epinephrin til
oplesningen, forleenges virkningsvarigheden med op til 45 - 90 minutter. Hastigheden,
hvor med der opnas bedovelse, athenger af dyreart og alder.

Ud over sine lokalbedevende egenskaber, har procain ogsé en vasodilatorisk og
antihypertensiv virkning.

Epinephrin

Epinephrin er et catecholamin med sympatomimetiske egenskaber. Det forarsager en lokal
vasokonstriktion, som sinker absorption af procainhydrochlorid, og forlenger den
bedovende effekt af procain. Den langsomme reabsorption af procain nedsatter risikoen
for systemiske toksiske virkninger. Epinephrin har ogsé en stimulerende virkning pa
myokardiet.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Procain

Efter parenteral indgivelse, absorberes procain hurtigt i blodet, iser pa grund af dets
vasodilaterende egenskaber. Absorptionen athanger ogsé af graden af vaskulariseringen af
injektionsstedet. Virkningsvarigheden er forholdsvis kort, pa grund af hurtig hydrolyse af
serumcholinesterase. Tils@tningen af epinephrin, som har en vasokonstriktorisk virkning,
sinker absorption, hvilket forleenger den lokalbedevende effekt.

Bindingen til proteiner er ubetydelig (2%).

Procain trenger ikke let gennem vavene pd grund af dets ringe fedtopleselighed. Men det
gennemtranger centralnervesystemet og fosterets plasma.

Procain hydrolyseres hurtigt og neesten fuldstendigt til p-aminobenzoesyre og
diethylaminoethanol af non-specifikke pseudocholinesteraser, hovedsageligt til stede 1
plasma, men ogsa i mikrosomerne i leveren og andre vev. P-aminobenzoesyre, som
hammer virkningen af sulfonamider, er konjugeret pa sin side, for eksempel med
glucuronsyre, og udskilles renalt. Diethylaminoethanol, som er en aktiv metabolit,
nedbrydes i leveren. Metabolismen af procain er forskellig fra en dyreart til en anden.
Procainets plasmahalveringstid er kort (60 - 90 minutter). Det udskilles hurtigt og
fuldsteendigt via nyrerne i form af metabolitter. Renal clearance athenger af pH i urinen: i
tilfeelde af et surt pH, er renal udskillelse hgjere; hvis pH er basisk, er elimineringen
langsommere.

Epinephrin
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Efter parenteral indgivelse, absorberes epinephrin godt, men langsomt péd grund af
vasokonstriktion som selve stoffet fremkalder. Det findes kun i sma mangder i blodet,
fordi det allerede er reabsorberet af vavet.

Adrenalin og dets metabolitter distribueres hurtigt til de forskellige organer.

Epinephrin omdannes til inaktive metabolitter i vav og i leveren ved monoaminooxidase
(MAO) enzymer og catechol-O-methyltransferase (COMT).

Den systemiske aktivitet af epinephrin er kortvarig pa grund af hurtigheden af dens
udskillelse, som hovedsagelig finder sted via nyrerne i form af inaktive metabolitter.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlaegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevar hatteglas i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Type II ravfarvet haetteglas, lukket med en chlorbutyl silikoniseret gummiprop type I og en
flip-off aluminiumkrave, i en kartonaske.

Pakningssterrelser:

Kartonaske med 1 hatteglas med 50 ml
Kartonaske med 1 hatteglas med 100 ml
Kartonaske med 1 hatteglas med 250 ml
Kartonaske med 10 hetteglas med 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinaerlaegemiddel.
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NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano Emilia, Bologna

[talien

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

MTnr. 55698

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
Dato for ferste tilladelse: 13. april 2016
DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

31. marts 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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