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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solucdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e ovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéancias ativas:

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

(equivalente a epinefrina 0,02 mg)

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Metabissulfito sédico (E223) 1mg
Para-hidroxibenzoato sédico metilado (E219) 1,15 mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Edetato disodico 0,1 mg

Cloreto de s6dio

Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solug&o clara incolor, livre de particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos e ovinos.

3.2 IndicagOes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Anestesia local com um efeito anestésico de longa duragéo.
Anestesia de infiltracdo e anestesia perineural (ver seccdo 3.5).
3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a:

- animais em estado de choque.

- animais com problemas cardiovasculares.

- animais tratados com sulfonamidas.

- animais tratados com fenotiazina (ver secgdo 3.8.).

- caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

- 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.
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N&o administrar:

- com anestésicos volateis baseados em ciclopropano ou halotano (ver sec¢édo 3.8.).

- para anestesiar regides com circulacao terminal (orelhas, cauda, pénis, etc.), devido ao risco de necrose
do tecido apds completa paragem circulatoria, devido a presenca de epinefrina (substancia com uma
acdo vasoconstritora).

- via intravenosa ou via intra-articular.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Para evitar a administracdo intravascular inadvertida, a colocagdo correta da agulha de injecéo deve ser
verificada cuidadosamente por aspiracao para verificar a auséncia de sangue antes de injetar.

Devido a feridas do tecido local ou abcessos pode ser dificil anestesiar com o uso de anestésicos locais.
Realizar a anestesia local a temperatura ambiente. Em temperaturas mais altas, o risco de reac@es toxicas
é maior devido a maior absor¢ao 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 respiratdria 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.

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

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

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 o0 médico e
mostrar o folheto informativo ou o rétulo.

A autoinjecdo acidental pode resultar em problemas cardiorrespiratérios e/ou do SNC.

Deve-se ter a maior precaucao para evitar a autoinjegéo.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Nao conduzir.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos
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Equinos, bovinos, suinos e ovinos

Frequentes Reac0es alérgicas®

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Raros Reacoes tipo anafilaticas®

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Hipotensao

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Agitacdo®, Tremores®, Convulsfes®

incluindo notificacdes isoladas): Taquicardia®

Frequéncia indeterminada Reacéo de hipersensibilidade®

(ndo pode ser estimada a partir dos Agitacdof, Tremores’, Convulsio’, Depressdof, Morte".
dados disponiveis):
aDeve ser tratado com anti-histaminicos ou corticoides.

®Deve ser tratado com epinefrina.

Particularmente em equinos, podem ser observados fendmenos de excitabilidade do SNC apds a
administracéo de procaina.

dCausado pela epinefrina.

®Dos anestésicos locais pertencentes ao subgrupo dos ésteres.

fExcitacdo do sistema nervoso central pode ocorrer no caso de injecdo intravascular inadvertida.
Barbitaricos de curta agdo devem ser administrados, bem como medicamentos para a acidificagcdo da
urina, a fim de apoiar a excregéo renal.

9Devido a paralisia respiratoria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacao e lactacéo.

Gestacdo e lactacdo

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

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

A procaina inibe a acdo das sulfonamidas devido a biotransformacéo em &cido p-aminobenzoico, um
antagonista de sulfonamida.

A procaina prolonga a acao dos miorrelaxantes.

A procaina potencializa a a¢do dos antiarritmicos, por exemplo, a procainamida.
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A epinefrina potencializa a agdo 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 podera 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 ocitocicos pode resultar em hipotensao.

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

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

3.9 Posologia e via de administragéo
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
+0,09-0,36 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 +
0,18-0,36 mg de tartarato de epinefrina).

Para blogueios de membros inferiores em equinos, a dose deve ser dividida entre dois ou mais locais de
injecdo, dependendo da dose. Ver também seccdo 3.5.

A rolha pode ser perfurada até 20 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Sintomas relacionados com sobredosagem correlacionam-se com 0s sintomas gque ocorrem apos a
injecdo intravascular inadvertida, conforme descrito na secgdo 3.6.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

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

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QN01AB52
4.2  Propriedades farmacodinamicas

Procaina

A procaina € 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 ides de sédio e potassio. Desta forma, ndo hd nenhum potencial de
acdo e a conducdo de excitabilidade é inibida. Esta inibi¢do 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 sdo cercadas por bainha de mielina sdo as mais sensiveis
e fibras com uma fina camada de mielina sdo anestesiadas mais rapidamente do que aquelas rodeadas
por uma bainha de mielina mais espessa.

A procaina tem um periodo de laténcia de 5 a 10 minutos apds a administragéo subcutanea. A procaina
tem uma curta duracdo de acdo (maximo 30-60 minutos); com a adi¢do de epinefrina a solucdo, a
duracéo da acéo é prolongada até 45-90 minutos. A velocidade na qual a anestesia € obtida depende da
espécie animal e da idade.

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

Epinefrina
A epinefrina é uma catecolamina com propriedades simpaticomiméticas. Provoca uma vasoconstri¢do

local, diminuindo a absorg&o do cloridrato de procaina, o que prolonga o efeito anestésico da procaina.
A reabsorcéo lenta da procaina diminui o risco de efeitos toxicos sistémicos. A epinefrina também tem
uma ac¢do estimulante sobre o miocardio.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Procaina

Apobs a administracdo parenteral, a procaina é rapidamente reabsorvida no sangue, particularmente
devido as suas propriedades vasodilatadoras. A absor¢do também depende do grau de vascularizagdo do
local da injecdo. A duracdo da acdo € relativamente curta, devido a rapida hidrdlise pela colinesterase
do soro. A adigdo de epinefrina, que tem uma acao vasoconstritora, diminui a absor¢éo, prolongando o
efeito anestésico local.

A ligacdo 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 &cido 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 acdo das sulfonamidas,
é conjugado por sua vez, por exemplo, com &cido glicurénico e excretado por via renal. O
dietilaminoetanol, que € 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 depuracdo renal depende do pH da urina: no caso de um pH acido, a excrecdo renal é
maior; se o pH é alcalino, a eliminagdo é mais lenta.

Epinefrina
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Apdbs a administracdo parenteral, a epinefrina é bem absorvida, mas lentamente,

devido a vasoconstricdo induzida pela prépria substancia. Ela sé pode ser encontrada em pequenas
guantidades no sangue, porque ja foi reabsorvida pelos tecidos.

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

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

A atividade sistémica da epinefrina é curta devido a rapidez da sua excrecao, que ocorre em grande parte
por via renal na forma de metabdlitos inativos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

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

Apresentacdes:
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.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimentos dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
991/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 15 de margo de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao:
Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml
10 x frascos de 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solugdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

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

(equivalente a epinefrina 0,02 mg)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

™ ' exps

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea e perineural.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

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

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até ...

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

|10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 991/01/16DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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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 solugdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

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

(equivalente a epinefrina 0,02 mg)

ESPECIES-ALVO

o 1 oy

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea e perineural.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

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

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até ...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

rétulo de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pronestesic

v ™ o=pr

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

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

(equivalente a epinefrina 0,02 mg)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até ...
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solugdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e ovinos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Cloridrato de procaina .........cccoevevveveivrieennenne. 40 mg
(equivalente a procaina 34,65 mg)

Tartarato de epinefring .........c.coceveivvvncnennnn. 0,036 mg
(equivalente a epinefrina 0,02 mg)

Excipientes:

Metabissulfito sodico (E223)................... 1 mg
Para-hidroxibenzoato sddico metilado (E219)... 1,15 mg
Edetato disSOICO.........cevrvrviririiniiecrsiees 0,1 mg.

Solug&o clara incolor, livre de particulas visiveis.
3. Espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos e ovinos.

™ ™ exps

4. Indicacbes de utilizagéo

Anestesia local com um efeito anestésico de longa duracéo.
Anestesia de infiltracdo e anestesia perineural (ver secgéo “Adverténcias especiais”).
5) Contraindicacdes

N&o administrar a:

- animais em estado de choque;

- animais com problemas cardiovasculares;

- animais tratados com sulfonamidas;

- animais tratados com fenotiazina (ver sec¢ao “Adverténcias especiais™);

- casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes;

- 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.

N&o administrar:

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina 17 de 22



REPUBLICA
PORTUGUESA

s
B
(|

Diregao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
e Veterinaria

- com anestésicos volateis baseados em ciclopropano ou halotano (ver sec¢éo 6).

- para anestesiar regides com circulacao terminal (orelhas, cauda, pénis, etc.), devido ao risco de necrose
do tecido apds completa paragem circulatoria, devido a presenca de epinefrina (substancia com uma
acdo vasoconstritora).

- por via intravenosa ou via intra-articular.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Devido a feridas do tecido local ou abcessos, pode ser dificil de anestesiar com o0 uso de anestésicos
locais.

Realizar a anestesia local a temperatura ambiente. Em temperaturas mais altas, o risco de reac@es toxicas
é maior devido a maior absorgao 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 respiratdria 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 precauc¢do em equinos devido ao risco de coloragdo da pelagem no local da injecéo,
ficando permanentemente branco.

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

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

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 irritagdo, consultar imediatamente o médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo.

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

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacao e lactacéo.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

A procaina inibe a acdo das sulfonamidas devido a biotransformacéo em &cido p-aminobenzoico, um
antagonista de sulfonamida.

A procaina prolonga a acao dos miorrelaxantes.

A procaina potencializa a agdo 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 intera¢fes, 0 médico veterinario podera ajustar a dosagem e devem ser cuidadosamente
monitorizados os efeitos no animal.
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N&o administrar com outros agentes simpaticomiméticos porque pode resultar num aumento da
toxicidade.

A utilizacdo da adrenalina com outros agentes ocitocicos pode resultar em hipotenséo.

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

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

Sobredosagem:
Sintomas relacionados com sobredosagem correlacionam-se com 0s sintomas que ocorrem apés a

injecdo intravascular inadvertida, conforme descrito na sec¢do ” Eventos adversos”.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Né&o aplicéavel.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Equinos, bovinos, suinos e ovinos:

Frequentes Reacdes alérgicas?

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Raros Reacdes tipo anafilaticas (reacéo anafilatica severa)®

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Hipotensdo (pressao sanguinea baixa)

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Agitacdo®, Tremores®, Convulsfes®

incluindo notificacdes isoladas): Taquicardia (frequéncia cardiaca alta)

Frequéncia indeterminada Reacdo de hipersensibilidade®

(ndo pode ser estimada a partir dos Agitacdo’, Tremores', Convulsiof, Depressao’, Morte".
dados disponiveis):
aDeve ser tratado com anti-histaminicos ou corticoides.

®Deve ser tratado com epinefrina.

°Particularmente em equinos, podem ser observados fendmenos de excitabilidade do SNC ap6s a
administracdo de procaina.

dCausado pela epinefrina.

*Dos anestésicos locais pertencentes ao subgrupo dos ésteres.

fExcitacdo do sistema nervoso central pode ocorrer no caso de injecdo intravascular inadvertida.
Barbitaricos de curta acdo devem ser administrados, bem como medicamentos para a acidificacdo da
urina, a fim de apoiar a excrecdo renal.

9Devido a paralisia respiratoria.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto informativo ou outros
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efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o
seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo
de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
utilizando os dados de contato no final deste folheto, ou através do sistema Nacional de
Farmacoviglancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
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
+0,09-0,36 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 +
0,18-0,36 mg de tartarato de epinefrina).

Para blogueios de membros inferiores em equinos, a dose deve ser dividida entre dois ou mais locais de
injecdo, dependendo da dose. Ver também secgdo “Adverténcias especiais”.

A rolha pode ser perfurada até 20 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

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

Para evitar a administracdo intravascular inadvertida, a coloca¢do da agulha de injecdo deve ser
verificada cuidadosamente por aspiracdo para verificar a auséncia de sangue antes de injetar.

10. Intervalos de seguranca

Equinos, bovinos e ovinos:

Carne e visceras: zero dias.

Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.%: 991/01/16DFVPT

Apresentacoes:

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.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

12/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeré6nimo Os6rio, 5—- B

1400-119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante / distribuidor
local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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17. Outras informacg6es

MVG
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