PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

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

2. Koostumus

Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttavat aineet:
Prokaiinihydrokloridi
(vastaten 34,65 mg prokaiinia)
Adrenaliinitartraatti

(vastaten 0,02 mg adrenaliinia)

Apuaineet:

Natriummetabisulfiitti (E223)
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219)
Dinatriumedetaatti

Kirkas viriton liuos, ei ndkyvid hiukkasia.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika ja lammas.
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4. Kayttoaiheet

-Pitkdvaikutteinen paikallisanestesia.

40 mg

0,036 mg

1 mg
1,15 mg
0,1 mg

-Infiltraatiopuudutus ja johtoratapuudutus (katso kohta Erityisvaroitukset).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa
- sokissa oleville eldimille

- sydan- ja verenkiertohdiridistd karsiville eldimille

- eldimille, joita hoidetaan sulfonamideilla

- Eeldimille, joita hoidetaan fentiatsiineilla (katso kohta Erityisvaroitukset)

- 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

Erityisvaroitukset)

- kehon &éreisosissa tai ulokkeissa (korvat, hdnnét, penis, jne.) kudoskuolioriskin takia, joka
aiheutuu adrenaliinin (aine, joka toimii verisuonia supistavasti) aiheuttamasta taydellisesta

verenkierron pysdhtymisesta
- suonensisdisesti tai niveleen.



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Paikallisen kudosvaurion vuoksi haavojen tai paiseiden puuduttaminen paikallispuudutteella voi olla

vaikeaa.

Suorita paikallispuudutus huoneenlammdssi. Korkeammissa lampétiloissa myrkyllisten reaktioiden
vaara on suurempi prokaiinin suuremman imeytyvyyden vuoksi.

Muiden prokaiinia sisdltdvien paikallispuudutteiden tapaan eldinldédkettd on kaytettava varoen
epilepsiasta tai hengitys tai munuaistoimintojen muutoksista karsivilld eldimilld.

Injektoitaessa ldhelle haavan reunaa eldinldédke voi aiheuttaa reunoissa kuoliota.

Eldinladkettd on kéytettdva varoen jalkojen ulommaisten osien puudutukseen, silld vaarana on
verenpuute varpaissa/kaviossa.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, joilla on tunnettu yliherkkyys prokaiinille, adrenaliinille tai muille esteriryhmén

paikallispuudutteille kuten my6s p-aminobentsoehapon ja sulfonamidien johdannaisille, tulee valttaa
kontaktia eldinlddkkeen kanssa.

Eldinlddke saattaa olla drsyttdva iholle, silmille ja suun limakalvoille. Viltd suoraa kosketusta
eldinladkkeen kanssa. Jos eldinlddkettd roiskuu iholle, silmiin tai suun limakalvoille huuhtele
valittomadsti runsaalla vedelld. Jos ilmenee drsytystd, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja nayta
pakkausseloste tai etiketti ladkaérille.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa hengitys- ja verenkiertoelimiston ja/tai keskushermoston oireita.
Varovaisuutta on noudatettava vahinkoinjektion vélttamiseksi. Jos injisoit eldinlddkettd vahingossa
itseesi, kddnny valittomésti 1ddkérin puoleen ja nédytd pakkausseloste tai etiketti ladkarille. Al4 aja
autoa.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Prokaiini kulkeutuu istukan 1dpi ja erittyy maitoon. Kéytéd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkéarin
tekemdn hyoty-riskiarvioinnin perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Prokaiinin metaboliitti p-aminobentsoehappo on sulfonamidiantagonisti ja estdd sulfonamidien

toimintaa.

Prokaiini pidentéa lihasten jannitystd viahentdvien aineiden vaikutusta.

Prokaiini voimistaa rytmihdirioladkkeiden, esim. prokaiiniamidin, vaikutusta.

Adrenaliini voimistaa puudutteiden vaikutusta syddmeen.

Aléa kiyté syklopropaani- tai halotaanipohjaisten haihtuvien anestesiakaasujen kanssa, koska ne
liséavéat syddmen herkkyyttd adrenaliinille (sympatomimeetti) ja voivat aiheuttaa rytmihdiriota.
Néiden yhteisvaikutusten vuoksi eldinlddkari voi sddtdd annostusta, ja seuraa vaikutuksia eldimeen
tarkasti.

Ala annostele muiden sympatomimeettien kanssa, koska ne voivat lisité toksisuutta.
Verenpaineen nousua voi ilmetd, jos adrenaliinia kdytetddn yhdessé oksitosiinin kaltaisten aineiden
kanssa.

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

Jotkut antihistamiinit (kuten kloorifeniramiini) voivat lisdtd adrenaliinin vaikutuksia.

Yliannostus:
Yliannostukseen liittyvat oireet vastaavat oireita, joita esiintyy tahattoman suonensisdisen injisoinnin
yhteydessd, kuten kohdassa ”Haittatapahtumat” kuvataan.
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Kaytt6a koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa titd eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden

kanssa.
7. Haittatapahtumat

Hevonen, nauta, sika ja lammas

Yleinen Allerginen reaktio®

(1-10 eldintd 100 hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen Anafylaktinen reaktio (vakava allerginen reaktio)b
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Matala verenpaine

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Levottomuus®, vapina“, kouristukset*

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Sydémen tihealydntisyys®

mukaan luettuina):

Madérittdmaton esiintymistiheys (ei Yliherkkyys®

voida arvioida kéytettdvissd olevan | Rauhattomuus’, vapina', kouristukset', alavireisyys.,
tiedon perusteella) kuolema™®

? Tulee hoitaa antihistamiineilla tai kortikoideilla

® Tulee hoitaa adrenaliinilla.

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

¢ Esterialaryhmaan kuuluville paikallispuudutteille.

! Tahattomien suonensisisten injektioiden seurauksena saattaa ilmetd keskushermoston kiihtymysta.

Kiihtymysoireiden ilmetessé eldimelle tulisi antaa lyhytvaikutteisia barbituraatteja sekéa virtsan
happamoitumista ja munuaisten kautta erittymista tukevia valmisteita.

& Hengityslaman aiheuttama.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielt4, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kadyttdmalla timan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelméan kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
-Nahan alle ja hermoa ympérdivaan kudokseen.

Paikallispuudutus tai infiltraatio: injektoi ihon alle tai hoidattavan alueen ympaérille

2,5-10 ml eldinlaakettd/eldin (vastaa 100—400 mg prokaiinihydrokloridia + 0,09-0,36 mg adrenaliini
tartraattia).


www-sivusto:
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Johtoratapuudutus: injektoi 1dhelle hermohaaraa

5-10 ml eldinlddkettd/eldin (vastaa 200—400 mg prokaiinihydrokloridia + 0,18-0,36 mg adrenaliini
tartraattia).

Hevosen jalan distaaliosien puudutuksessa annos on jaettava kahteen tai useampaan injektiokohtaan,
riippuen annoksesta. Katso myos kappale ”Erityisvaroitukset”.

Injektiopullon korkki voidaan lavistdd enintdédn 20 kertaa.

9. Annostusohjeet

Al4 annostele suoneen tai niveleen.

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

10. Varoajat

Hevonen, nauta ja lammas:

Teurastus: nolla vrk

Maito: nolla tuntia

Sika:
Teurastus: nolla vrk

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

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

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadaisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjéarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Eldinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot



MTnr: 33276

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 vélttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
31.03.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285
40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA
Puh: +358 (0)36303100
Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisatietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisatietoja


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

1.

BIPACKSEDEL

Det veterinarmedicinska likemedlets namn

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

2.

Sammansittning

Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:

ProkainhydrokKlorid .........cccceceeveeienienenennencnnceieeens 40 mg
(motsvarande 34,65 mg prokain)
Adrenalintartrat .........cooeeeeveeeeeeeeiereeeeeeereeeeeeesnneees 0,036 mg

(motsvarande 0,02 mg adrenalin)

Hjidlpdmnen:

Natriummetabisulfit (E223) .......cccceeverevennene 1 mg
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) ....1,15 mg
Dinatriumedetat .......ccceveeveeeeeeeeeeiiieieiieieeeens 0,1 mg.

Klar farglos 16sning, fri fran synliga partiklar.

3.

Djurslag

Hast, not, gris och far.

o o @0y

4.

Anviandningsomraden

-Lokalbed6vning med langvarig bedévningseffekt.
-Infiltrationsanestesi och perineural anestesi (se avsnitt Sarskilda varningar).

5.

Kontraindikationer

Anvind inte pé:

djur i chocktillstand

djur med problem i hjarta eller blodkarl

djur som behandlas med sulfonamider

djur som behandlas med fentiaziner (se avsnitt Sarskilda varningar).

Anviénd inte:

6.

vid overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena

vid overkénslighet mot lokalanestetika som tillhér undergruppen estrar eller vid allergisk
korsreaktion mot 4p-aminobensoesyra och sulfonamider

tillsammans med cyklopropan- eller halotanbaserade flyktiga anestetika (se avsnitt Séarskilda
varningar).

lakemedlet pd omraden med terminal cirkulation (6ron, svans, penis, osv.) pa grund av risken
for vavnadsdod efter komplett cirkulatorisk arrest till f61jd av narvaron av adrenalin (substans
med en vasokonstriktionsverkan).

intravenost eller intrartikulért.

Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Inga.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdandning hos det avsedda djurslaget:
Pa grund av lokala sér med vdvnadsskador eller varbildning kan det vara svart att bedéva med

lokalbed6vning.

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

Som andra lokalbedévningsmedel med prokain bor ldkemedlet anvadndas forsiktigt i djur med epilepsi
eller med foérdndringar i andnings- eller njurfunktionen.

Vid injektion néra sarkanter kan lakemedlet orsakas vdvnadsdod runt kanterna.

Lédkemedlet bor anvandas med forsiktighet vid blockeringar av nedre extremiteter pa grund av risken
for digital schemi (strypt blodflode).

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kénd 6verkanslighet mot prokain, adrenalin eller andra lokalanestetika med

estergruppen samt derivat av p-aminobensoesyra och sulfonamider ska undvika kontakt med
ldkemedlet.

Lakemedlet 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 ldakaren 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.

Dréktighet och digivning:
Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststillts under draktighet och digivning.

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

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Prokain hindrar sulfonamiders verkan genom metabolism till p-aminobensoesyra, en sulfonantagonist.

Prokain forlanger effekten av ldkemedel med muskelavslappnande verkan.
Prokain Okar effekten av ladkemedel som motverkar hjartarytmier, t.ex. prokainamid.
Adrenalin 6kar effekten av smartstillande bedévningsmedel pa hjértat.

Anvind inte med cyklopropan- eller halotan-baserade flyktiga bedovningsmedel eftersom de 6kar
hjartats kanslighet mot adrenalin och kan orsaka arytmi.

Pa grund av dessa interaktioner kan veterindren behva justera dosen och bér noggrant 6vervaka
effekterna pa djuret.

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

Hypertoni kan uppsta om adrenalin anvéands 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.

Overdosering:
Symtom relaterade till 6verdoser korrelerar med symtom som uppstar efter oavsiktlig intravaskular

injektion som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar”.

Sérskilda begrdnsningar fér anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.



7. Biverkningar

Hast, not, gris och far

Vanliga Allergiska reaktioner®
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Séllsynta Anafylaktiska reaktioner (allvarliga allergiska reaktioner)b
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Hypotension (lagt blodtryck)

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

djur, enstaka rapporterade handelser | pj értklappningd

inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte Overkanslighet ©

beréknas frdn tillgéngliga data) Rastloshet!, tremor’, krampanfallf, depression®, dod"®

% Ska behandlas med antihistaminer eller kortikoider.

® Ska behandlas med adrenalin.

© Speciellt hos hastar, kan CNS paverkas efter administrering av prokain.
4 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, sdval som produkter for forsurning av urin
for att stodja eliminering via njurarna.

& Foljd av andningsforlamning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinér. Du kan ocksd rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Finland:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
-Subkutan och perineural anvédndning.

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 énde

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

Vid blockering av nedre extremiteter hos hastar bér dosen férdelas mellan tva eller fler
injektionsplatser beroende pa dosen. Se dven avsnitt Sérskilda varningar.

Injektionsflaskans forsegling kan brytas upp till 20 génger.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

9. Rad om korrekt administrering

Far inte injiceras intravaskular eller intrartikulart.

For att undvika oavsiktlig intravaskular injektion, verifiera korrekt placering av kanyl genom att
aspirera noga och kontrollera franvaron av blod fére injicering.

10. Karenstider

Histar, not, och far:

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjolk: noll timmar.

Grisar:
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.
12, Sarskilda anvisningar for destruktion
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 bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.
13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 33276

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.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

31.03.2025



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for foérsdljning och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285
40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PB 27, FI-13721 PAROLA
Tel: 03 630 3100

E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala féretrddaren for innehavaren av
godkédnnandet for forsaljning.

17.  Ovrig information
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