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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solucéo injetavel para equinos, bovinos, suinos e ovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancias ativas:

Cloridrato de procaina 40 mg (equivalente a procaina mg 34,65)
Tartarato de epinefrina 0,036 mg (equivalente a epinefrina 0,02 mg)
Excipientes

Metabissulfito sédico (E223) 1mg

Parahidroxibenzoato sddico metilado (E219) 1,15 mg

Edetato disodico 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo clara incolor, livre de particulas visiveis.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos, bovinos, suinos e ovinos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Equinos, bovinos, suinos e ovinos:

- anestesia local com um efeito anestésico de longa durag&o.

- anestesia de infiltracdo e anestesia perineural (ver seccdo 4.5).
4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais em estado de choque.

N&o administrar a animais com problemas cardiovasculares.
N&o administrar a animais tratados com sulfonamidas.

N&o administrar a animais tratados com fenotiazina (ver secgao 4.8.).
Ndo use com anestésicos volateis baseados em ciclopropano ou halotano (ver seccéo 4.8.).
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N&o administrar para anestesiar regides com circulacdo terminal (orelhas, cauda, pénis, etc.), devido
ao risco de necrose do tecido apds completa paragem circulatéria, devido a presenca de epinefrina
(substancia com uma a¢do vasoconstritora).

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar por via intravenosa ou via intra-articular.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade aos anestésicos locais pertencentes ao subgrupo de
ésteres ou em caso de possiveis reagdes alérgicas cruzadas ao acido p-aminobenzoico e sulfonamidas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Para evitar a administracdo intravascular inadvertida, a colocacdo correta da agulha de injecdo deve
ser verificada cuidadosamente por aspiragdo para verificar a auséncia de sangue antes de injetar.
Devido a feridas do tecido local ou abcessos pode ser dificil anestesiar com 0 uso de anestésicos
locais.

Realizar a anestesia local & temperatura ambiente. Em temperaturas mais altas, o risco de reagoes
toxicas é maior devido & maior absorcao de procaina.

Tal como acontece com outros anestésicos locais contendo procaina, 0 medicamento veterinario deve
ser administrado com precaucdo em animais com epilepsia ou com alteragdes na fungéo respiratoria
ou renal.

Quando injetado perto de bordas da ferida, 0 medicamento veterinario pode levar a necrose ao longo
das bordas.

O medicamento veterinario deve ser administrado com cautela no bloqueio de membros inferiores
devido ao risco de isquemia digital.

Administrar com precaucdo em equinos devido ao risco de coloragdo da pelagem no local da injecéo,
ficando permanentemente branco.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele, olhos e mucosa oral. Evitar o contacto

direto com o medicamento veterinario. Em caso de derrame na pele, olhos ou mucosa oral, lavar
imediatamente com &gua em abundancia. Se ocorrer irritacdo, consultar imediatamente o médico e
mostrar o folheto informativo ou o rotulo.

A autoinjecdo acidental pode resultar em problemas cardiorrespiratorios e/ou SNC. Deve-se ter a
maior precaucdo para evitar a autoinje¢do. Em caso de autoinjecdo acidental, consultar imediatamente
0 medico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo. Nao conduzir.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida & procaina, epinefrina ou outros anestésicos locais do
grupo dos ésteres. assim como os derivados do &cido p-aminobenzoico e sulfonamidas, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A procaina pode provocar hipotensdo em casos muito raros.
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Particularmente em equinos, podem ser observados fenémenos de excitabilidade do SNC (agitacéo,
tremores, convulsdes) apos a administracdo de procaina, em casos muito raros.

As reacgdes alérgicas a procaina sdo bastantes comuns; s6 em casos raros, tém sido observadas reagdes
anafilaticas.

Uma hipersensibilidade a anestésicos locais pertencentes ao subgrupo dos ésteres é conhecida.

A taquicardia pode ocorrer (epinefrina) em casos muito raros. Em caso de injecdo intravascular
inadvertida, reaces toxicas aparecem com frequéncia. Estas rea¢cbes manifestam-se numa excitagdo
do sistema nervoso central (agitacdo, tremores, convulsées), seguida de depressdo. Subsequentemente
a morte ocorre como resultado da paralisia respiratéria. Em caso de excitacdo relativa ao SNC,
barbitdricos de curta acdo devem ser administrados, bem como medicamentos para a acidificacdo da
urina, a fim de apoiar a excrecdo renal. Em caso de reacgdes alérgicas, anti-histaminicos ou corticoides
podem ser administrados. O choque alérgico deve ser tratado com epinefrina.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A procaina atravessa a barreira placentaria e é excretada no leite. Administrar apenas de acordo com
a avaliacdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagéo

A procaina inibe a a¢éo das sulfonamidas devido a biotransformagao em acido p-aminobenzoico, um
antagonista de sulfonamida.

A procaina prolonga a agdo dos miorelaxantes.

A procaina potencializa a a¢do dos antiarritmicos, por exemplo a procainamida.

A epinefrina potencializa a acdo de analgésicos anestésicos no coragao.

N&o administrar com anestésicos volateis baseados em ciclopropano ou halotano, pois aumentam a
sensibilidade cardiaca a epinefrina (um simpaticomimético) e podem causar arritmia.

Devido a essas interacdes, 0 médico veterinario poderd ajustar a dosagem e os efeitos no animal
devem ser cuidadosamente monitorizados.

N&o administrar com outros agentes simpaticomiméticos porque podem resultar num aumento da
toxicidade.

A utilizagdo da adrenalina com outros agentes oxitdxicos pode resultar em hipotensao.

Pode ocorrer um aumento do risco de arritmias se a adrenalina for utilizada concomitantemente com
glicésidos digitalicos (como digoxina).

Certos anti-histaminicos (como clorfeniramina) podem potenciar os efeitos da adrenalina.

4.9 Posologia e via de administracéo

- Para via subcuténea e perineural.
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Anestesia local ou por infiltracdo: injetar subcutaneamente ou em torno da area envolvida.

2,5-10 ml do medicamento veterinario/animal (correspondente a 100-400 mg de Cloridrato de
procaina + 0,09-0,036 mg de Tartarato de epinefrina).

Anestesia perineural: injetar perto da ramificacdo do nervo.

5-10 ml do medicamento veterinario/animal (correspondente a 200-400 mg de Cloridrato de
procaina + 0,18-0,036 mg de Tartarato de epinefrina).

Para bloqueios de membros inferiores em equinos, a dose deve ser dividida entre dois ou mais locais
de injecédo, dependendo da dose. Ver também seccdo 4.5.

A rolha pode ser perfurada até 20 vezes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Sintomas relacionados com sobredosagem correlacionam-se com 0s sintomas que ocorrem apos a
injecdo intravascular inadvertida, conforme descrito na seccéo 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Equinos, bovinos e ovinos:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:

Carne e visceras: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anestésicos, local, procaina, combinac¢des
Codigo ATCvet: QNO1BA52

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Procaina

A procaina é um anestésico local sintético pertencente ao grupo dos ésteres.

E um éster do acido p-aminobenzoico, que é considerado a parte lipofilica desta molécula. A procaina
tem um efeito estabilizador da membrana, ou seja, reduz a permeabilidade da membrana das células
nervosas, impedindo a difusdo de iGes de sodio e potéssio. Desta forma, ndo h4d nenhum potencial de
acdo e a condugdo de excitabilidade € inibida. Esta inibicdo leva a uma anestesia local, que é
reversivel. As fibras nervosas mostram sensibilidade diferente aos anestésicos locais, que é
determinada pela espessura da bainha de mielina: fibras que ndo séo cercadas por bainha de mielina
sdo as mais sensiveis e fibras com uma fina camada de mielina sdo anestesiadas mais rapidamente do
gue aquelas rodeadas por uma bainha de mielina mais espessa.

A procaina tem um periodo de laténcia de 5 a 10 minutos ap6s a administracdo subcutanea. A
procaina tem uma curta duragdo de acdo (maximo 30-60 minutos); com a adicdo de epinefrina a
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solucdo, a duracdo da acdo é prolongada até 45-90 minutos. A velocidade na qual a anestesia é obtida
depende da espécie animal e da idade.

Alem de suas propriedades de anestésico local, a procaina também tem uma acdo vasodilatadora e
anti-hipertensiva.

Epinefrina
A epinefrina é uma catecolamina com propriedades simpaticomiméticas. Provoca uma vasoconstricao

local, diminuindo a absorcdo do cloridrato de procaina, o que prolonga o efeito anestésico da
procaina. A reabsor¢do lenta da procaina diminui o risco de efeitos tdxicos sistémicos. A epinefrina
também tem uma agdo estimulante sobre o miocardio.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Procaina

Apos a administragdo parenteral, a procaina é rapidamente reabsorvida no sangue, particularmente
devido as suas propriedades vasodilatadoras. A absorcdo também depende do grau de vascularizagdo
do local da injecdo. A duragdo da acdo é relativamente curta, devido a rapida hidrdlise pela
colinesterase do soro. A adicéo de epinefrina, que tem uma agédo vasoconstritora, diminui a absorgéo,
prolongando o efeito anestésico local.

A ligacéo as proteinas é negligenciavel (2%).

A procaina ndo penetra facilmente nos tecidos, devido a sua lipossolubilidade pobre. No entanto,
penetra no sistema nervoso central e plasma fetal.

A procaina é rapida e quase inteiramente hidrolisada em acido p-aminobenzoico e dietilaminoetanol
por pseudocolinesterases ndo especificas, presentes principalmente no plasma, mas também nos
microssomas do figado e outros tecidos. O &cido P-aminobenzoico, que inibe a agdo das sulfonamidas,
é conjugado por sua vez, por exemplo, com &cido glicurénico e excretado por via renal. O
dietilaminoetanol, que é um metabdlito ativo, decompde-se no figado. O metabolismo da procaina
difere de uma espécie animal para a outra.

A semivida plasmatica da procaina é curta (60-90 minutos). E réapida e totalmente excretada na forma
de metabolitos. A depuracao renal depende do pH da urina: no caso de um pH &cido, a excrecao renal
é maior; se o pH é alcalino, a eliminag&o é mais lenta.

Epinefrina
Apo6s a administracdo parenteral, a epinefrina é bem absorvida, mas lentamente, devido &

vasoconstri¢do induzida pela prépria substancia. Ela sé pode ser encontrada em pequenas quantidades
no sangue, porque ja foi reabsorvida pelos tecidos.

A epinefrina e os seus metabolitos distribuem-se rapidamente pelos diferentes érgaos.

A epinefrina é transformada em metabolitos inativos nos tecidos e no figado por enzimas monoamina
oxidantes (MAOQ) e catecol-O-metiltransferase (COMT).

A atividade sistémica da epinefrina é curta devido & rapidez da sua excre¢do, que ocorre em grande
parte por via renal na forma de metabolitos inativos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Metabissulfito sodico (E223)
Parahidroxibenzoato sddico metilo (E219)
Edetato dissodico

Cloreto de sodio
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Acido cloridrico diluido (para o ajuste do pH)
Agua para injecoes

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.
A solucéo € incompativel com produtos alcalinos, &cido tanico ou i6es metalicos.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
6.4  Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro ambar tipo I, fechados com uma rolha de borracha clorobutilica tipo
I e um colar de aluminio flip-off, numa caixa de cartdo.

Tamanhos da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml
Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.

Nem todas as embalagens poderdo ser comercializadas.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bolonha)

Italia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

991/01/16DFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 15 de marco de 2016.

Data da ultima renovacgdo: 7 de maio de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES QUE APARECEM NA EMBALAGEM EXTERIOR
Caixa de cartdo 1 frasco de 50 ml
1 frasco de 100 ml
1 frasco de 250 ml
10 frascos de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solucdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e ovinos
Cloridrato de procaina/tartarato de epinefrina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Cloridrato de procaina 40 mg (equivalente a procaina 34,65 mg)
Tartarato de epinefrina 0,036 mg (equivalente a epinefrina 0,02 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos e ovinos

| 6. INDICAGCAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para administracdo por via subcutanea e perineural.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.
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Leite: zero horas.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

I 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

MVG
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bolonha)
Italia

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

991/01/16DFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ndmero}
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rétulo de 50 ml

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENOS ACONDICIONAMENTOS PRIMARIOS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solucdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e ovinos

Cloridrato de procaina/tartarato de epinefrina

2. COMPOSIGCAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Cloridrato de procaina 40 mg (equivalente a procaina 34,65 mg)
Tartarato de epinefrina (0,036 mg (equivalente a epinefrina 0,02 mg)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

SC, via perineural

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até ...

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
rétulo de 100 ml
rotulo de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solucdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e ovinos
Cloridrato de procaina/tartarato de epinefrina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Cloridrato de procaina 40 mg (equivalente a procaina 34,65 mg)
Tartarato de epinefrina 0,036 mg (equivalente a epinefrina 0,02 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos e ovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo por via subcuténea e perineural.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

I 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até ...

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

MVG
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bolonha)
Italia

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

991/01/16DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nUmero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solucéo injetavel para equinos, bovinos, suinos e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bolonha)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solugdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e ovinos
Cloridrato de procaina/tartarato de epinefrina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substancias ativas:

Cloridrato de procaina ..........cccccevvevviieiiennenne. 40 mg
(equivalente a procaina 34,65 mg)
Tartarato de epinefrina ..., 0,036 mg

(equivalente a epinefrina 0,02 mg)

Excipientes:

Metabissulfito sédico (E223)................... 1mg
Parahidroxibenzoato sddico metilado (E219)... 1,15 mg
Edetato disSOAICO.......vvveeveeeeeeeeeeee e 0,1 mg.

Solugdo clara incolor, livre de particulas visiveis.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Equinos, bovinos, suinos e ovinos:

- anestesia local com um efeito anestésico de longa duracg&o.

- anestesia de infiltracdo e anestesia perineural (ver secc¢éo 12).
5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais em estado de choque.

N&o administrar a animais com problemas cardiovasculares.
N&o administrar a animais tratados com sulfonamidas.

N&o administrar a animais tratados com fenotiazina (ver sec¢do 12).
N&o use com anestésicos volateis baseados em ciclopropano ou halotano (ver secgédo 12).
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N&o administrar para anestesiar regides com circulacdo terminal (orelhas, cauda, pénis, etc.), devido
ao risco de necrose do tecido apds completa paragem circulatéria, devido a presenca de epinefrina
(substancia com uma a¢do vasoconstritora).

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar por via intravenosa ou via intra-articular.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade aos anestésicos locais pertencentes ao subgrupo de
ésteres ou em caso de possiveis reacdes alérgicas cruzadas ao acido p-aminobenzoico e sulfonamidas.

6. REACOES ADVERSAS

A procaina pode provocar hipotensdo em casos muito raros.

Particularmente em equinos, podem ser observados fendomenos de excitabilidade do SNC (agitagéo,
tremores, convulsfes) ap6s a administragdo de procaina, em casos muito raros.

As reacOes alérgicas & procaina séo bastantes comuns; sé em casos raros, tém sido observadas reacoes
anafilaticas.

Uma hipersensibilidade a anestésicos locais pertencentes ao subgrupo dos ésteres é conhecida.

A taquicardia pode ocorrer (epinefrina) em casos muito raros. Em caso de injecdo intravascular
inadvertida, reacGes toxicas aparecem com frequéncia. Estas manifestam-se numa excitagdo do
sistema nervoso central (agitagdo, tremores, convulsdes), seguida de depressdo. Subsequentemente; a
morte ocorre como resultado da paralisia respiratoria. Em caso de excitacdo relativa aos SNC,
barbituricos de curta acdo devem ser administrados, bem como medicamentos para a acidificagdo da
urina, a fim de apoiar a excrecdo renal. Em caso de reagdes alérgicas, anti-histaminicos ou corticoides
podem ser administrados. O choque alérgico deve ser tratado com epinefrina.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos e ovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
- Para via subcutanea e perineural.

Anestesia local ou por infiltracdo: injetar subcutaneamente ou em torno da area envolvida.

2,5-10 ml do medicamento veterinario/animal (correspondente a 100-400 mg de Cloridrato de
procaina + 0,09-0,036 mg de Tartarato de epinefrina).
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Anestesia perineural: injetar perto da ramificacdo do nervo.

5-10 ml do medicamento veterinario/animal (correspondente a 200-400 mg de Cloridrato de procaina
+0,18-0,036 mg de Tartarato de epinefrina).

Para bloqueios de membros inferiores em equinos, a dose deve ser dividida entre dois ou mais locais
de injecdo, dependendo da dose. Ver também sec¢édo 12.

A rolha pode ser perfurada até 20 vezes.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

N&o administrar por via intravenosa ou via intra-articular.

Para evitar a administragdo intravascular inadvertida, a colocagcdo da agulha de injegdo deve ser
verificada cuidadosamente por aspiracdo para verificar a auséncia de sangue antes de injetar.

O frasco para injetaveis pode ser perfurado até 20 vezes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Equinos, bovinos e ovinos:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:

Carne e visceras: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25°C.

Manter o frasco para injetaveis na embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario apos a data de validade que consta no rétulo do frasco
e da caixa depois de “EXP”. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

Precaucfes especiais para utilizacdo em animais

Devido a feridas do tecido local ou abcessos, pode ser dificil de anestesiar com o uso de anestésicos
locais.

Realizar a anestesia local a temperatura ambiente. Em temperaturas mais altas, o risco de reagoes
toxicas é maior devido & maior absorcao de procaina.

Tal como acontece com outros anestésicos locais contendo procaina, 0 medicamento veterinario deve
ser administrado com precaucdo em animais com epilepsia ou com alteragdes na fungéo respiratéria
ou renal.
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Quando injetado perto de bordas da ferida, 0 medicamento veterinario pode levar a necrose ao longo
das bordas.

O medicamento veterinario deve ser administrado com cautela no bloqueio de membros inferiores
devido ao risco de isquemia digital.

Administrar com precaucao em equinos devido ao risco de coloracdo da pelagem no local da injecédo,
ficando permanentemente branco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele, olhos e mucosa oral. Evitar o contacto direto
com o medicamento veterindrio. Em caso de derrame na pele, olhos ou mucosa oral lavar
imediatamente com &gua em abundéancia. Se ocorrer irritagdo, consultar imediatamente 0 médico e
mostrar o folheto informativo ou o rétulo.

A autoinjecdo acidental pode resultar em problemas cardiorrespiratorios e/ou SNC. Deve-se ter a
maior precaugdo para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecéo acidental, consultar imediatamente
0 médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo. Nao conduzir.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a procaina, epinefrina ou outros anestésicos locais do
grupo dos ésteres assim como os derivados do acido p-aminobenzoico e sulfonamidas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos
A procaina atravessa a barreira placentaria e é excretada no leite. Administrar de acordo com a
avaliagdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

A procaina inibe a agdo das sulfonamidas devido a biotransformag&o em acido p-aminobenzoico, um
antagonista de sulfonamida.

A procaina prolonga a agdo dos miorelaxantes.

A procaina potencializa a a¢cdo dos antiarritmicos, por exemplo a procainamida.

A epinefrina potencializa a acdo de analgésicos anestésicos no coragéo.

N&o administrar com anestésicos volateis baseados em ciclopropano ou halotano, pois aumentam a
sensibilidade cardiaca a epinefrina (um simpaticomimético) e podem causar arritmia.

Devido a essas interaches, o médico veterinario podera ajustar a dosagem e devem ser
cuidadosamente monitorizados os efeitos no animal.

N&o administrar com outros agentes simpaticomiméticos porque pode resultar num aumento da
toxicidade.

A utilizagdo da adrenalina com outros agentes oxitoxicos pode resultar em hipotenséo.

Pode ocorrer um aumento do risco de arritmias se a adrenalina for utilizada concomitantemente com
glicésidos digitalicos (como digoxina).

Certos anti-histaminicos (como clorfeniramina) podem potenciar os efeitos da adrenalina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Sintomas relacionados com sobredosagem correlacionam-se com 0s sintomas que ocorrem apés a
injecdo intravascular inadvertida, conforme descrito na seccéo 6.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

A solugdo é incompativel com produtos alcalinos, &cido tanico ou ides metalicos.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml
Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5— B
1400 — 119 Lisboa
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