BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Procamidor Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Prokainhydroklorid 40 mg
(motsvarande 34,65 mg prokain)
Adrenalintartrat 0,036 mg
(motsvarande 0,02 mg adrenalin)

Hjalpamnen:
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1 mg

Klar, farglos till nastan farglos 16sning, fri fran synliga partiklar

3. Djurslag

Hast, notkreatur, svin och far

4.  Anvandningsomraden

Lokalanestesi (lokalbeddvning) med en anestetisk effekt pa 1-2 timmar.
o Infiltrationsanestesi (lokalbedévning genom injektion i huden)
e Perineural anestesi (lokalbedévning kring en nerv)

5. Kontraindikationer

Anvénd inte:
e vid chock
e padjur med hjartkarlsjukdomar
e padjur som behandlas med sulfonamidantibiotika
e padjur som behandlas med fentiaziner (se dven “Sarskilda varningar”)

Anvand inte vid dverkanslighet mot lokalanestetika som tillhér undergruppen estrar eller vid méjliga
allergiska korsreaktioner mot paraaminobensoesyra och sulfonamidantibiotika.

Administrera inte intravendst (i en ven) eller intraartikulart (i en led).

Anvand inte for att bedova omraden med terminal cirkulation (t.ex. 6ron, svans, penis) pa grund av
risken for vavnadsnekros (vavnadsdod) efter komplett cirkulationsstillestand till féljd av narvaro av
adrenalin (en vasokonstriktor).

Anvand inte med cyklopropan- eller halotanbaserade anestetika (bedévningsmedel) (se dven avsnittet
”Sarskilda varningar”).

6. Sarskilda varningar



Sérskilda varningar:

Den lokalanestetiska effekten av prokain satter in efter 5 till 10 minuter. Effekten for prokain ar kort
(max 30 till 60 minuter); med tilldgg av adrenalin till I6sningen férlangs effekten upp till 90 till

120 minuter. Tillslag beror ocksa pa djurslaget och djurets alder.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Pa grund av lokal vavnadsskada kan sar eller abscesser vara svara att bedéva med lokalbeddvning.
Utfor lokalbeddvning vid omgivningstemperatur. Vid hdogre temperaturer ar risken for toxiska
reaktioner hogre pa grund av en storre absorption av prokain.

Som andra lokalbed6vning som innehaller prokain bor lakemedlet anvandas med forsiktighet till djur
med epilepsi, kardiella 6verledningsrubbningar, bradykardi (Iangsam puls), hypovolemisk chock
(chock pa grund av forlust av cirkulerande blodvolym) eller med forandringar i andnings- eller
njurfunktion.

Vid injektion néra sarkanter kan lakemedlet orsaka nekros (vavnadsdod) langs kanterna.

Lakemedlet bor anvandas med forsiktighet vid blockeringar av nedre extremiteter pa grund av risken
for digital ischemi (forsdmrad syretillforsel till extremiteter).

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

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som ar dverkénsliga for adrenalin, prokain eller andra lokalanestetika i estergruppen samt
mot derivat av paraaminobensoesyra och sulfonamidantibiotika ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Lakemedlet kan vara irriterande fér huden, 6gonen och munslemhinnan. Undvik kontakt med huden,
6gonen och munslemhinnan. Tvétta bort stank omedelbart med rikligt med vatten. Uppsok lakare om
irritationen kvarstar.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till effekter i hjarta och lungor och/eller effekter pa centrala
nervsystemet. Forsiktighet ska iakttas for att forhindra oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning hos djurslagen.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning. Prokain passerar
placentabarriaren (barridren mellan fostret och moderdjurets blod) och utséndras i mj6lken.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Prokain hammar effekten av sulfonamidantibiotika genom metabolism till paraaminobensosyra, en
sulfonamidantagonist. Prokain forlanger effekten av muskelavslappnande medel. Prokain dkar
effekten av antiarytmika (lakemedel mot hjartrytmrubbningar), t.ex. prokainamid.

Adrenalin 6kar effekten av smartstillande beddvningsmedel pa hjartat.

Anvénd inte med cyklopropan- eller halotanbaserade beddvningsmedel eftersom de 6kar hjértats
kanslighet for adrenalin (ett sympatomimetikum) och kan orsaka arytmi (hjartrytmrubbningar).
Administrera inte med andra sympatomimetika (midler der stimulerer det sympatiske nervesystem)
eftersom foljden kan bli 6kad toxicitet.

Hypertoni (6kat blodtryck) kan uppkomma om adrenalin anvands med lakemedel som stimulerar
sammandragning av livmodermuskulaturen.

En 6kad risk for arytmier (hjartrytmrubbningar) kan uppkomma om adrenalin anvands samtidigt med
digitalisglykosider (hjartmedicin som digoxin).

Vissa antihistaminer (som klorfeniramin) kan oka effekterna av adrenalin.

Pa grund av dessa interaktioner kan veterinaren behdva justera dosen och bor noggrant 6vervaka
effekterna pa djuret.

Overdosering:
Symptom relaterade till 6verdosering korrelerar med symptom som uppstar efter oavsiktlig

intravaskular injektion sa som beskrivs i avsnittet ”Biverkningar”.

Viktiga blandbarhetsproblem:




Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Losningen ar inkompatibel med alkaliska produkter, garvsyra och metalljoner.

7. Biverkningar

Hast, notkreatur, svin och far:
Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):
Allergisk reaktiont

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Anafylaxi?

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas utifran tillgangliga uppgifter):

Hypotoni (lagt blodtryck)?, Takykardi (snabba hjartslag)?, Agitations, Rastloshet?, Darrningar5?,
Kramper®8, Depression, Dod®’

1 Mot prokain. En dverkénslighet mot lokalanestetika som tillhér undergruppen estrar ar kénd. Bor
behandlas med antihistamin eller kortikosteroider.

2 | séllsynta fall har anafylaktiska reaktioner observerats. Allergisk chock behandlas med adrenalin.
3pa grund av prokain

4 | undantagsfall. Pa grund av adrenalin.

5> Sérskilt hos hastar, kan dkad retbarhet av det centrala nervsystemet observeras efter att prokain har
administrerats.

6 Okad retbarhet av det centrala nervsystemet kan forekomma i handelse av oavsiktlig intravaskular (i
en ven) injektion. Kortverkande barbiturater bor ges, samt produkter fér surgérning av urin, for att
underldtta njurutsondringen.

7Som en foljd av andningsférlamning.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For subkutan och perineural anvéndning.
For insdttning och duration, se avsnittet ”Sarskilda varningar ™.

1. Lokalbeddvning eller infiltration
Injicera subkutant eller runt det aktuella omradet.

2,5-10 ml av lakemedlet/djur (dvs. 100-400 mg prokainhydrokhlorid + 0,09-0,36 mg
adrenalintartrat).

2. Perineural anestesi
Injicera néra nervgrenen.



5-10 ml av lakemedlet/djur (dvs. 200-400 mg prokainhydrokhlorid + 0,18-0,36 mg
adrenalintartrat).

Vid blockering av nedre extremiteter hos hastar bor dosen delas mellan tva eller flera
injektionsstéllen beroende pa dosen. Se dven avsnittet "Sarskilda varningar”

Gummimembranen bor punkteras maximalt 25 ganger.

9. Rad om korrekt administrering

For att undvika oavsiktlig intravenos (i en ven) administrering bor korrekt placering av nalen verifieras
genom aspiration.

10. Karenstider

Notkreatur, far och hést:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter
"Exp”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 57723
Fdrpackningsstorlekar

100 ml, 250 ml, 5 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades



2025-05-06

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2 van

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)76 7834810

E-mail: scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.

17.  Ovrig information


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

