BIPACKSEDEL
Procamidor vet. 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Procamidor vet. 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Prokainhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Prokainhydroklorid 20 mg
(motsvarande 17,3 mg prokain)

Hjalpamnen:
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1,00 mg

Genomskinlig, farglos till 1att gulaktig 16sning.
4, ANVANDNINGSOMRADEN

For anvandning vid
- Infiltrationsanestesi pa hastar, nétkreatur, svin, far, hundar och katter
- Ledningsanestesi pa hundar och katter
- Epiduralanestesi pa nétkreatur, far, svin och hundar

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte:
- vid chock
- padjur med hjartkarl-sjukdomar
- padjur som behandlas med sulfonamid
- padjur som behandlas med fentiazin (se aven avsnitt ”Sarskilda varningar”)
- vid inflammatorisk vavnadsforandring i anvandningsomradet

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Anvénd inte vid dverkanslighet mot lokalanestetika av esterfamiljen eller vid méjliga allergiska
korsreaktioner mot derivat av paraaminobensoesyra och sulfonamider.

Far ej administreras intraartikulart.

6. BIVERKNINGAR



Prokain kan ge lagt blodtryck. Denna biverkan uppstar oftare vid epiduralanestesi an vid
infiltrationsanestesi.

Ibland kan okad aktivitet av det centrala nervsystemet (rastléshet, darrningar, kramper) uppsta efter att
prokain har administrerats, sérskilt hos hastar.

Allergiska reaktioner mot prokain ar vanliga; i séllsynta fall har anafylaktiska reaktioner observerats.
Korsoverkanslighet mellan lokalanestetika av estertyp ar kénd.

I héndelse av oavsiktlig intravaskuldr injicering forekommer ofta toxiska reaktioner. Dessa yttrar sig
som Okad aktivitet i det centrala nervsystemet (rastldshet, darrningar, kramper) foljt av en depression;
dod som en foljd av andningsférlamning. Vid fall av 6kad aktivitet av det centrala nervsystemet ska
kortverkande barbiturater ges, samt produkter for surgdrning av urin, for att underlatta
njurutsondringen. Vid fall av allergiska reaktioner kan antihistamin eller kortikosteroider ges.
Allergisk chock behandlas med adrenalin.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Hast, notkreatur, svin, far, hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

FOr subkutan, perineural och epidural administrering.
FOr inséttning och duration, se avsnitt “Ovriga upplysningar”.

1. Infiltrationsanestesi
Subkutan injektion i eller runt operationsomradet.

Hastar, n6tkreatur, svin, far
5-20 ml (dvs. 100 - 400 mg prokainhydroklorid)

Hundar, katter
1-5ml (dvs. 20 - 100 mg prokainhydroklorid)

2. Ledningsanestesi
Injektion vid nervforgreningen.

Hundar och katter
2 - 5 ml (dvs. 40 — 100 mg prokainhydroklorid)

3. Epiduralanestesi
Injektion i epiduralrummet.

Notkreatur:
Lag epiduralanestesi:
- Svansoperation
Kalv: 5 ml (dvs. 100 mg prokainhydroklorid)



Ungdjur: 7,5 ml (dvs. 150 mg prokainhydroklorid)

Ko eller tjur: 10 ml (dvs. 200 mg prokainhydroklorid)
- Mindre peripartala ingrepp

Kokviga: 12 ml (dvs. 240 mg prokainhydroklorid)

Ko: 15 ml (dvs. 300 mg prokainhydroklorid)

Hog epiduralanestesi:
- Undersokning och operation av penis

Kalv: 15 ml (dvs. 300 mg prokainhydroklorid)
Ungtjur: 30 ml (dvs. 600 mg prokainhydroklorid)
Tjur: 40 ml (dvs. 800 mg prokainhydroklorid)

Vid denna dosering kan djuren lagga sig.
Far
Lag epiduralanestesi:
3 -5 ml (dvs. 60 - 100 mg prokainhydroklorid)

Ho6g epiduralanestesi:
maximalt 15 ml (dvs. 300 mg prokainhydroklorid)

Svin
1 ml (dvs. 20 mg prokainhydroklorid) per 4,5 kg kroppsvikt, maximalt 20 ml (dvs. 400 mg
prokainhydroklorid)

Hundar
2 ml (dvs. 40 mg prokainhydroklorid) per 5 kg kroppsvikt.

Gummimembranet bor punkteras maximalt 25 ganger.
9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att utesluta intravaskular injicering bor korrekt placering av nalen verifieras genom aspiration.
Vid epiduralanestesi bor djurets huvud placeras i korrekt position.

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur, far och hést:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dagar.
Mjolk: Noll timmar.
Svin:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och forpackningen efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

Forvaras under 25 °C nér férpackningen har éppnats.

12. SARSKILDA VARNINGAR
I enskilda fall kan epidural anvandning av lokalanestetika leda till otillrécklig anestesi hos notkreatur.

Mojliga orsaker kan vara ofullstandigt stangda intervertebrala foramen, som kan lata
bedoévningsmedlet forsvinna in i peritonealhalan. Betydande ansamling av fett vid



anvandningsomradet kan ocksa vara en orsak till otillracklig anestesi pa grund av minskad spridning
av lokalbeddvningsmedlet in i epiduralrummet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller inga vasokonstriktorer och darfor ar verkningstiden
kort. Som med andra lokalanestetika bor prokain anvandas med forsiktighet pa djur som lider av
epilepsi, kardiella 6verledningsrubbningar, bradykardi, hypovolemisk chock, férandringar i
andningsfunktion och njurfunktion.

Draktighet och digivning:
Prokain passerar placentabarridren och utsondras i mjélken. Anvand endast i enlighet med ansvarig
veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Epiduralanestesi ar kontraindicerat om fentiaziner anvands samtidigt som lugnande medel (da det
forstarker den hypotensiva effekten fran prokain).

Den antibakteriella effekten fran sulfonamider forsvagas vid administreringsstallet for prokain.
Prokain forlanger effekten av muskelavslappnande medel.

Prokain Okar effekten av antiarytmika, t.ex. prokainamid.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Symptom relaterade till overdosering korrelerar med symptomen som uppstar efter oavsiktlig
intravaskular injektion som beskrivs i avsnittet ”Biverkningar”.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Direkt hudkontakt med injektionslosningen ska undvikas.

Personer som ar 6verkénsliga for prokainhydroklorid ska undvika kontakt med ldkemedlet. Vid
oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen skolj omedelbart med rikligt med vatten. Om irritation uppstar
uppsok genast lakare.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for ldkaren.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-04-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Prokain &r ett syntetiskt lokalt verkande anestetika av estertyp. Prokain stabiliserar cellmembranet,
vilket leder till minskad membrangenomtrénglighet hos nervceller. Detta stor bildningen av
aktionspotential och hd&mmar signalledningen. Himmandet leder i sin tur till reversibel
lokalbeddvning. Den lokalanestetika effekten av prokain satter in efter 5 till 10 minuter (vid
epiduralinjektion efter 15 till 20 minuter). Durationen ar kort (max 30 till 60 minuter). Tillslag beror
ocksa pa malarten och djurets alder.

Forutom sin lokalanestetika effekt har prokain aven karlvidgande och blodtryckssénkande effekter.

Farmakokinetiska egenskaper
Prokain har 1ag plasmaproteinbindning (2 %). Dock passerar det blod-hjarnbarriaren liksom placenta
och diffunderar in i fostrets plasma.




Prokain hydrolyseras snabbt och néstan helt av pseudokolinesteras, vilket forekommer naturligt i
plasma samt i mikrosomala delar av lever och annan véavnad. Prokains metabolism varierar beroende
pa djurslag; hos Kkatter ar den metaboliska nedbrytningen upp till 40 % i lever, hos enskilda hundraser,
t.ex. greyhound-hundar, ar effekten fran serumesteras valdigt svag.

Prokain utsondras snabbt och fullstdndigt via njurarna som metaboliter. Halveringstiden i serum &r
kort, 1 till 1,5 timme. Renalt clearance beror pa urinens pH: vid surt pH ar utséndringen effektivare,
vid basiskt pH &r utséndringen langsammare.

Férpackningsstorlekar
1 x 100 ml, 10 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar at marknadsforas.

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

Ombud:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2 vaning
254 67 Helsingborg
Sverige



