PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procamidor vet. 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Prokainhydroklorid
(motsvarande 17,3 mg prokain)

Hjalpamnen:

20 mg

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Natriummetylparahydroxibensoat (E219)

1,14 mg

Natriummetabisulfit (E223)

1,00 mg

Dinatriumedetat

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till 1att gul 16sning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hastar, notkreatur, svin, far, hundar och katter
3.2 Indikationer for varje djurslag

For anvéndning vid

- Infiltrationsanestesi pa hastar, nétkreatur, svin, far, hundar och katter

- Ledningsanestesi pa hundar och katter

- Epiduralanestesi pa notkreatur, far, svin och hundar

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte:

- vid chock

- pa djur med kardiovaskuléra sjukdomar
- pa djur som behandlas med sulfonamid

- pa djur som behandlas med fentiazin (se aven avsnitt 3.8)
- vid inflammatorisk vavnadsforandring i anvandningsomradet




Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiv substans eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid dverkanslighet mot lokalanestetika av esterfamiljen eller vid mojliga allergiska
korsreaktioner mot derivat av paraaminobensoesyra och sulfonamider.

Far ej administreras intraartikulart.

3.4 Sarskilda varningar

Den lokalanestetika effekten av prokain sétter in efter 5 till 10 minuter (vid epiduralinjektion efter 15
till 20 minuter). Durationen &r kort (max 30 till 60 minuter). Tillslag beror ocksa pa djurslaget och
djurets alder.

I enskilda fall kan epidural anvandning av lokalanestetika leda till otillrdcklig anestesi hos notkreatur.
Mojliga orsaker kan vara ofullstandigt stangda intervertebrala foramen, som kan lata
beddvningsmedlet 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.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Detta lakemedel innehaller inga vasokonstriktorer och darfor ar verkningstiden kort.

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

Som med andra lokalanestetika bor prokain anvandas med forsiktighet pa djur som lider av epilepsi,
kardiella dverledningsrubbningar, bradykardi, hypovolemisk chock, férdndringar i andningsfunktion
och njurfunktion.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Direkt hudkontakt med injektionsldsningen ska undvikas.

Personer med kand 6verkéansliga mot prokainhydroklorid bér undvika kontakt med lakemedlet. 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.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hastar, notkreatur, svin, far, hundar och katter

Vanliga Allergisk reaktion®

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Sallsynta Anafylaxi?

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestdmd frekvens (kan inte Hypotoni®

uppsl_<attas. utifran tillgangliga Rastloshet*®, Darrningar*®, Kramper*®, Depression®
uppgifter): Dogss

1 Mot prokain. En 6verkénslighet mot lokalanestetika som tillhér undergruppen estrar ar kand. Bor
behandlas med antihistamin eller kortikosteroider.




2 Anafylaktiska reaktioner har observerats i séllsynta fall. Allergisk chock bor behandlas med
adrenalin.

3 Uppstar oftare vid epiduralanestesi an vid infiltrationsanestesi.

4 Sarskilt hos hastar. Okad aktivitet av det centrala nervsystemet kan uppsta efter att prokain har
administrerats.

5 Okad aktivitet av det centrala nervsystemet kan intraffa vid oavsiktlig intravaskular injektion.
Kortverkande barbiturater bor ges, samt produkter for surgérning av urin, for att underlatta
njurutséndringen.

6 Som en f6ljd av andningsférlamning.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Prokain passerar
placentabarridren och utsondras i mjélken. Anvéand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga 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 administreringstéllet for prokain.
Prokain forlanger effekten av muskelavslappnande medel.

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

3.9  Administreringsvagar och dosering

For subkutan, perineural och epidural anvandning.
For insdttning och duration, se avsnitt 3.4.

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
L &g epiduralanestesi:
3 -5 ml (dvs. 60 - 100 mg prokainhydroklorid)

HOg 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.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Symptom relaterade till dverdosering korrelerar med symptom som uppstar efter oavsiktlig
intravaskular injicering sa som beskrivs i avsnitt 3.6.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider
Notkreatur, fir och héstar:

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

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO1BAO2

4.2  Farmakodynamik

Prokain 4r ett syntetiskt lokalt verkande anestetikum av estertyp. Specifikt ar det en ester av
paraaminobensoesyra, ses som den lipofila delen av denna molekyl. Prokain stabiliserar



cellmembranet, vilket leder till minskad membrangenomtranglighet hos nervceller och dérmed till en
minskad diffusion av natrium- och kaliumjoner. Detta stor bildningen av aktionspotential och hammar
signalledningen. Himmandet leder i sin tur till reversibel lokalbeddvning. Neurala axoner uppvisar
varierande mottaglighet for lokalanestetika beroende pa myelinskidornas tjockhet: neurala axoner som
inte ar tdckta av myelinskidor &r mest mottagliga och neurala axoner som &r tdckta av en tunn
myelinskida beddvas snabbare &n neurala axoner med tjocka myelinskidor.

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

4.3 Farmakokinetik

Efter parenteral administrering tas prokain upp valdigt snabbt i blodet, sarskilt pa grund av sina
vasodilaterande egenskaper. Bland andra faktorer beror upptaget dven pa vaskularisering av
injiceringsomradet. Durationen &r relativt kort pa grund av snabb hydrolys av serumkolinesteras. Vid
epiduraladministrering ar absorptionsstiden snabbare. Prokain har lag plasmaproteinbindning (2 %).
Pa grund av sin relativt Iaga lipidl6slighet har prokain en délig vavnadspenetration. Dock passerar det
blod-hjarnbarridren liksom placenta och diffunderar in i fostrets plasma.

Prokain hydrolyseras snabbt och néstan helt i paraaminobensoesyra och dietylaminoetanol av
pseudokolinesteras, som forekommer naturligt i plasma samt i mikrosomala delar av lever och andra
vavnader. Paraaminobensoesyra, som hammar sulfonamiders verkan, ar i sin tur konjugerar med t.ex.
glukuronsyra och utséndras via njurarna. Dietylaminoetanol, som &r en aktiv metabolit i sig, bryts ned
i levern. Prokains metabolism varierar beroende pa djurslag; hos katter 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. Halveringtiden i serum &r kort,
1 till 1,5 timme. Renalt clearance beror pa urinens pH: vid surt pH &r utséndringen effektivare, vid
basiskt pH &r utséndringen langsammare.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ladkemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras under 25 °C nér férpackningen har éppnats.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Genomskinlig injektionsflaska av typ 11 glas (Ph. Eur.) med brombutylgummimembran av typ |
(Ph.Eur.) och aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Anvand retursystem for kassering av ej
anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

49574

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2013-11-07

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-09

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

