PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

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

2. Koostumus

Yksi ml sisdltia:

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

(vastaten 0,02 mg adrenaliinia)

Apuaineet:

Natriummetabisulfiitti (E223)
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219)
Dinatriumedetaatti

Kirkas variton liuos, ei ndkyvid hiukkasia.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika ja lammas.

™ ™ enpy

4. Kiyttoaiheet

-Pitkdvaikutteinen paikallisanestesia.

40 mg

0,036 mg

I mg
1,15 mg
0,1 mg

-Infiltraatiopuudutus ja johtoratapuudutus (katso kohta Erityisvaroitukset).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa
- sokissa oleville eldimille

- sydin- ja verenkiertohdirigisté karsiville eldimille
- elédimille, 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 &édreisosissa tai ulokkeissa (korvat, hdannét, penis, jne.) kudoskuolioriskin takia, joka
aiheutuu adrenaliinin (aine, joka toimii verisuonia supistavasti) aiheuttamasta taydellisesta

verenkierron pysahtymisestd
- suonensisaisesti tai niveleen.



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Paikallisen kudosvaurion vuoksi haavojen tai paiseiden puuduttaminen paikallispuudutteella voi olla
vaikeaa.

Suorita paikallispuudutus huoneenlammossa. Korkeammissa ldmpétiloissa myrkyllisten reaktioiden
vaara on suurempi prokaiinin suuremman imeytyvyyden vuoksi.

Muiden prokaiinia siséltdvien paikallispuudutteiden tapaan eldinldédkettd on kéytettdva varoen
epilepsiasta tai hengitys tai munuaistoimintojen muutoksista kérsivilld eldimilla.

Injektoitaessa ldhelle haavan reunaa eldinldike voi aiheuttaa reunoissa kuoliota.

Eldinlddkettd on kaytettdva varoen jalkojen ulommaisten osien puudutukseen, silld vaarana on
verenpuute varpaissa/kaviossa.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, joilla on tunnettu yliherkkyys prokaiinille, adrenaliinille tai muille esteriryhmén
paikallispuudutteille kuten my0s p-aminobentsoehapon ja sulfonamidien johdannaisille, tulee valttad
kontaktia eldinlddkkeen kanssa.

Eldinldédke saattaa olla drsyttiva iholle, silmille ja suun limakalvoille. Valti suoraa kosketusta
eldinladkkeen kanssa. Jos eldinlddketti roiskuu iholle, silmiin tai suun limakalvoille huuhtele
valittdmasti runsaalla vedella. Jos ilmenee drsytystd, kddnny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndyta
pakkausseloste tai etiketti ladkarille.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa hengitys- ja verenkiertoelimiston ja/tai keskushermoston oireita.
Varovaisuutta on noudatettava vahinkoinjektion vélttdmiseksi. Jos injisoit eldinlddkettd vahingossa
itseesi, kddnny vilittomasti l4dkéirin puoleen ja niyti pakkausseloste tai etiketti lidkrille. Ald aja
autoa.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Prokaiini kulkeutuu istukan lépi ja erittyy maitoon. Kéyti ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkéarin
tekemén hyoty-riskiarvioinnin perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Prokaiinin metaboliitti p-aminobentsoehappo on sulfonamidiantagonisti ja estda sulfonamidien
toimintaa.

Prokaiini pidentda lihasten jénnitystd vihentdvien aineiden vaikutusta.

Prokaiini voimistaa rytmihiirioléddkkeiden, esim. prokaiiniamidin, vaikutusta.

Adrenaliini voimistaa puudutteiden vaikutusta syddmeen.

Al4 kiiytd syklopropaani- tai halotaanipohjaisten haihtuvien anestesiakaasujen kanssa, koska ne
lisddvit syddmen herkkyyttd adrenaliinille (sympatomimeetti) ja voivat aiheuttaa rytmihdiriota.
Niéiden yhteisvaikutusten vuoksi eldinlddkari voi sdétdd annostusta, ja seuraa vaikutuksia eldimeen
tarkasti.

Al4 annostele muiden sympatomimeettien kanssa, koska ne voivat liséti toksisuutta.
Verenpaineen nousua voi ilmeti, jos adrenaliinia kdytetddn yhdessd oksitosiinin kaltaisten aineiden
kanssa.

Rytmih&ir6iden riski voi lisddntyé, jos adrenaliinia kdytetdéin samanaikaisesti digitalisglykosidien
(kuten digoksiini) kanssa.

Jotkut antihistamiinit (kuten kloorifeniramiini) voivat lisdtd adrenaliinin vaikutuksia.

Yliannostus:
Yliannostukseen liittyvit oireet vastaavat oireita, joita esiintyy tahattoman suonensisédisen injisoinnin
yhteydessi, kuten kohdassa ”Haittatapahtumat™ kuvataan.



Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittidvit yhteensopimattomuudet:
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tété eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden
kanssa.

7 Haittatapahtumat

Hevonen, nauta, sika ja lammas

Yleinen Allerginen reaktio®

(1-10 eléintd 100 hoidetusta

eldimestd):

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

eldimesti):

Hyvin harvinainen Matala verenpaine

(< 1 eliin 10 000 hoidetusta Levottomuus®, vapina®, kouristukset®

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Sydimen tiheilyontisyys®

mukaan luettuina):

Madrittamaton esiintymistiheys (ei Yliherkkyys®

voida arvioida kéytettavissé olevan Rauhattomuus’, vapinaf, kouristukset', alavireisyysf,
tiedon perusteella) kuolema®&

& Tulee hoitaa antihistamiineilla tai kortikoideilla

® Tulee hoitaa adrenaliinilla.

¢ Erityisesti hevosilla voidaan havaita keskushermoston kiihtymysoireita prokaiinin antamisen jilkeen.
d Adrenaliinin aiheuttama.

¢ Esterialaryhmiin kuuluville paikallispuudutteille.

f Tahattomien suonensisiisten injektioiden seurauksena saattaa ilmetd keskushermoston kiihtymysta.
Kiihtymysoireiden ilmetessé eldimelle tulisi antaa lyhytvaikutteisia barbituraatteja seki virtsan
happamoitumista ja munuaisten kautta erittymisté tukevia valmisteita.

£ Hengityslaman aiheuttama.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlédékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1d4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiyttaméll4 timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
-Nahan alle ja hermoa ympardivdan kudokseen.

Paikallispuudutus tai infiltraatio: injektoi thon alle tai hoidattavan alueen ympdrille

2,510 ml eldinladkettd/eldin (vastaa 100—400 mg prokaiinihydrokloridia + 0,09—0,36 mg adrenaliini
tartraattia).


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

Johtoratapuudutus: injektoi ldhelle hermohaaraa

5-10 ml eldinldékettd/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 myds kappale “Erityisvaroitukset”.

Injektiopullon korkki voidaan lavistdd enintdén 20 kertaa.

9. Annostusohjeet

Al4 annostele suoneen tai niveleen.

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

10. Varoajat

Hevonen, nauta ja lammas:

Teurastus: nolla vrk

Maito: nolla tuntia

Sika:
Teurastus: nolla vrk

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al siilytd yli 25 °C.
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titi eldinldsketts viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopaivamaarilla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jétemateriaalien hévittimisessa kdytetdén paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinlddkariltasi tai apteekista.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrdys.

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 vilttdmaéttd ole markkinoilla.
15. Péivimiiri, 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

Lisétietoja téasti eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

