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FAfRD>

Pronestesic

40 mg/ml + 0,036 mg/ml

injektionsvaeske, oplasning til heste, kvaeg, svin og far

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og
fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna) Italien
Repreesentant

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektionsvaeske,
oplgsning til heste, kvaeg, svin og far.
procainhydrochlorid/epinephrintartrat

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Hver mlindeholder:

Aktive stoffer:

Procainhydrochlorid 40 mg

(svarende til 34,65 mg procain)

Epinephrintartrat 0,036 mg

(svarende til 0,02 mg epinephrin)

Hjaelpestoffer:

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

Klar farvelgs oplasning, uden synlige partikler.

4, INDIKATIONER

Heste, kvaeg, svin og far:

- lokalbedgvelse med en langvarig bedgvende effekt.
- infiltrationsbedgvelse og perineural bedgvelse

(se pkt. 12).

5. KONTRAINDIKATIONER

Ber ikke anvendes til dyr i en tilstand af chok.

Bor ikke anvendes til dyr med kardiovaskulzere
problemer.

Borikke anvendestil dyr, behandlet med sulfonamider.
Bar ikke anvendes il dyr, behandlet med phenothiazin
(se pkt. 12).

Bar ikke anvendes sammen med cyklopropan- eller
halothan-baseret inhalationsbedgvelse (se pkt. 12).
Bar ikke anvendes til at bedgve regioner med terminal
cirkulation (grer, hale, penis, osv.) pa grund af risikoen
for vaevsnekrose efter fuldsteendigt kredslgbsstop, pa
grund af tilstedevaerelsen af epinephrin (stof med en
vasokonstriktor handling).

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over
for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke gives intravengst eller intraartikulaert.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over
for lokalbedavelse, der tilhgrer esterundergruppen
eller i tilfelde af mulige allergiske krydsreaktioner til
p-aminobenzoesyrer og sulfonamider.

6. BIVIRKNINGER

Procain kan fordrsage hypotension i meget sjaldne
tilfeelde.

Exitabilitet af CNS (agitation, rysten, krampetraek-
ninger) kan observeres i meget sjeeldne tilfaelde efter
indgivelse af procain, iseer hos heste.

Allergiske reaktioner over for procain er ganske

almindelige; kun i sjeeldne tilfeelde er der observeret
anafylaktiske reaktioner.

En overfglsomhed over for lokalbedgvelse som
tilharer esterundergruppen er kendt.

Takykardi kan opsta (epinephrin) i meget sjeldne
tilfeelde.

| tilfeelde af utilsigtet intravaskuleer injektion,
forekommer toksiske reaktioner ofte.

Disse reaktioner manifesterer sig i en pavirkning af
centralnervesystemet (rastloshed, rysten, krampe-
treekninger), efterfulgt af depression. Efterfolgende
indtreeffer deden som resultat af respiratorisk
lammelse. | tilfelde af CNS-relateret pavirkning, ber
korttidsvirkende barbiturater indgives, sével som
produkter til forsuring af urinen, for at understotte
renal udskillelse. I tilfeelde af allergiske reaktioner kan
antihistaminer eller corticoider gives. Allergisk chok
ber behandles med epinephrin.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede
dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100
behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr
af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)

- Meget sjzlden (feerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at
dette lzgemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirk-
ninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Heste, kvaeg, svin og far.

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE
- Til subkutan og perineural anvendelse.

Lokalbedgvelse eller ved infiltration: sprgjt ind
i underhuden eller omkring det pageeldende
omrade

2,5-10 ml af produktet/dyr (svarende til 100-

400 mg procainhydrochlorid + 0,09 til 0,36 mg
epinephrintartrat).

Perineural bedgvelse: sprgjt ind teet pa
forgreningen af nerven

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

For underbenene i heste, ber dosis deles mellem to
eller flere injektionssteder afhaengigt af dosis. Se ogsa
pkt. 12.

Haetteglassets gummiprop kan punkteres op til

20 gange.

Veer opmaerksom p, at dyrleegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.




9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Administrer ikke intravengst eller intraartikulaert.

For at undga utilsigtet intravaskulzer indgivelse, ber
placering af injektionsndlen verificeres grundigt ved
aspiration, for at kontrollere for fraveer af blod fer
injektion.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER
Heste, kvaeg og far:

Slagtning: 0 dage. Maelk: 0 timer.
Svin:

Slagtning: 0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDR@RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevar haetteglas i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den
udlobsdato, der star pa etiketten og den ydre
emballage efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre
emballage: 28 dage.

12. SARLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver enkelt dyreart

Ingen.

Special forholdsregler til brug hos dyr

Pa grund af lokale skader pa veev eller bylder
kan det veere vanskeligt at bedeve ved hjelp af
lokalbedgvelse.

Udfer lokalbedgvelse ved omgivelsestemperatur.
Ved hgjere temperaturer, er risikoen for toksiske
reaktioner hgjere pé grund af den sterre absorbering
af procain.

Som med andre lokalbedgvelser, der indeholder
procain, skal produktet anvendes med forsigtighed
hos dyr med epilepsi eller med aendringer i dndedrzets
eller nyrefunktion.

Nér det indsprejtes i naerheden af sarkanter, kan
produktet fare til nekrose langs kanterne.

Produktet ber anvendes med forsigtighed i
underbenet pa grund af risikoen for digital iskeemi.
Brug med forsigtighed hos heste pa grund af risiko for
at pelsens farve pa injektionsstedet bliver permanent
hvid.

Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer,
der administrerer leegemidlet til dyr

Produktet kan irritere hud, gjne og mundslimhinde.
Undga direkte kontakt med veterinzerleegemidlet.
Ved spild pé hud, gjne eller mundslimhinde, skylles
straks grundigt med vand. Hvis der opstar irritation,
skal der straks soges laegehjelp, og indlegssedlen
eller etiketten ber vises til laegen.

Selvinjektion ved hzndeligt uheld, kan resultere i
kardiorespiratoriske og/eller CNS-effekt. Anvendes
med forsigtig for at undga selvinjektion.

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld,
skal der straks seges leegehjeelp, og indleegssedlen
eller etiketten ber vises til leegen. Undlad at fere
motorkeretgj.

Personer med kendt overfalsomhed over for procain,
epinephrin eller andre lokalbedevelser indenfor
ester-gruppen samt derivater af p-aminobenzoesyre
og sulfonamider ber undgé kontakt med
veterinzerleegemidlet.

Dragtighed og laktation

Procain krydser placentabarrieren og udskilles i
maelken. Brug kun i henhold til vurdering af fordele/
risiko af den ansvarlige dyrleege.

Interaktion med andre legemidler og andre
former for interaktion

Procain hammer virkningen af sulfonamiderne pa
grund af biotransformation til p-aminobenzoesyre,
en sulfonamid-antagonist.

Procain forleenger virkningen af myorelaxanter.
Procain potenserer virkningen af antiarytmika f.eks.
procainamid.

Epinephrin potenserer virkningen af analgetiske
anastetika pa hjertet.

Ma ikke anvendes sammen med cyklopropan- eller
halothan-baserede inhalationsbedgvelsesmidler, da
de oger hjertets folsomhed overfor epinephrin (et
sympatomimetisk) og kan fordrsage arytmi.

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

M3 ikke administreres sammen med andre
sympatomimetiske midler, da dette kan resultere i
oget toksicitet.

Hypertension kan opstd, hvis adrenalin anvendes
sammen med oxytociske stoffer.

En gget risiko for arytmier kan forekomme, hvis
adrenalin anvendes sammen med digitalisglycosid
(som digoxin).

Visse antihistaminika (som chlorpheniramin) kan
forsteerke virkningen af adrenalin.

Overdosis

Symptomer relateret til overdosering korrelerer med
symptomer, der opstar efter utilsigtet intravaskulaer
injektion som beskrevet i pkt. 6.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende
eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre lzegemidler.

Oplasningen er uforenelig med alkaliske produkter,
garvesyre eller metalioner.

13. EVENTUELLE S/ZARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinzerleegemidler, samt affald heraf
ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN
23. april 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstgarrelser:

Kartonaeske med 1 hzetteglas med 50 ml
Kartonaeske med 1 hatteglas med 100 ml
Kartonaeske med 1 haetteglas med 250 ml
Kartonaeske med 10 haetteglas med 100 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

18.75.04.33



