INDLAGSSEDDEL
Procamidor Vet. 20 mg/ml, injektionsveaske, oplosning

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Ostrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Ostrig

Reprasentant:
Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding, Danmark

TIf.: +45 75 50 80 80,
E-mail: info@salfarm.com

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Procamidor Vet. 20 mg/ml, injektionsveske, oplesning

Procainhydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Procainhydrochlorid 20 mg
(svarende til 17,3 mg procain)

Hjzelpestoffer:

Natriummethylparahydroxybenzoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1,00 mg

Klar, farveles til let gullig oplesning.
4. INDIKATIONER

Anvendes til
- Infiltrationsanzstesi hos heste, kvag, svin, far, hunde og katte
- Ledningsanastesi hos hunde og katte
- Epiduralanastesi hos kveg, far svin og hunde

5.  KONTRAINDIKATIONER


mailto:info@salfarm.com

Bor ikke anvendes:

- ved shocktilstande

- til dyr med kardiovaskulare lidelser

- til dyr 1 behandling med sulfonamider

- til dyr i behandling med phenothiaziner (se afsnit ”Sarlige advarsler)
- 1 inflammatoriske vaevsforandringer ved indgivelsesstedet

Bor ikke anvendes i tilfzlde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Beor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfoelsomhed over for lokale anstetika af estertypen eller 1
tilfeelde af mulig allergisk krydsreaktion over for derivater af p-aminobenzoesyre og
sulfonamider.

Ma ikke administreres intraartikulaert.

6. BIVIRKNINGER

Procain kan medfere hypotension. De medfelgende symptomer ses oftere under
epiduralanaestesi end under infiltrationsanastesi.

Excitation af centralnervesystemet (rastleshed, tremor, kramper) kan lejlighedsvis ses efter
administration af procain, iser hos heste.

Allergiske reaktioner over for procain er almindelige, i sjeldne tilfelde er anafylaktiske
reaktioner observeret.

Krydsallergi mellem lokale anastetika af estertypen er kendt.

I tilfelde af utilsigtet intravaskular injektion forekommer toksiske reaktioner hyppigt. Disse
viser sig som en excitation af centralnervesystemet (rastleshed, tremor og kramper) efterfulgt
af depression; ded er resultatet af paralyse af andedratsfunktionen. I tilfeelde af excitation af
centralnervesystemet ber der administreres kortidsvirkende barbiturater, samt midler, der gor
urinen sur for at understotte renal udskillelse.

I tilfeelde af allergiske reaktioner kan der gives antihistaminer eller kortikosteroider. Allergisk
shock behandles med adrenalin.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort 1 denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hest, kveeg, svin, far, hund og kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til subkutan, perineural og epidural administration.
For virkningens indsettelse og varighed se afsnit “Andre oplysninger”.

1. Infiltrationsangestesi
Subkutan injektion i eller omkring operationsstedet.

Hest, kvaeg, svin, fir
5-20 ml (dvs. 100 - 400 mg procainhydrochlorid)

Hund og kat
1 - 5 ml (dvs. 20 - 100 mg procainhydrochlorid)

2. Ledningsangestesi
Injektion péd hegjde med nerveforgrening.

Hund og kat
2 - 5 ml (dvs. 40 — 100 mg procainhydrochlorid)

3. Epiduralanzestesi
Injektion i det epidurale rum.

Kvag:
Sakral- eller posterior epiduralanestesi:

= (QOperationer pa halen
Kalv: 5 ml (dvs. 100 mg procainhydrochlorid)
Ungdyr: 7,5 ml (dvs. 150 mg procainhydrochlorid)
Ko eller tyr: 10 ml (dvs. 200 mg procainhydrochlorid)

* Mindre indgreb ved fodsel
Kvie: 12 ml (dvs. 240 mg procainhydrochlorid)
Ko: 15 ml (dvs. 300 mg procainhydrochlorid)

Anterior epiduralanastesi:
» Undersogelse og operation af penis

Kalv: 15 ml (dvs. 300 mg procainhydrochlorid)
Ungdyr: 30 ml (dvs. 600 mg procainhydrochlorid)
Tyr: 40 ml (dvs. 800 mg procainhydrochlorid)

Ved denne dosis vil dyrene evt. leegge sig ned

Far
Sakral- eller posterior epiduralanestesi:
3 - 5 ml (dvs. 60 - 100 mg procainhydrochlorid)

Anterior epiduralanestesi:
Hgjst 15 ml (dvs. 300 mg procainhydrochlorid)



Svin
1 ml (dvs. 20 mg procainhydrochlorid) pr. 4,5 kg kropsvagt, hejst 20 ml (dvs. 400 mg
procainhydrochlorid)

Hund
2 ml (dvs. 40 mg procainhydrochlorid) pr. 5 kg kropsvagt

Gummiproppen ma hgjst perforeres 25 gange.

Vear opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at undgé en intravaskular injektion, verificeres korrekt placering af sprojten ved
aspiration. Ved epiduralanastesi skal korrekt placering af dyrets hoved sikres.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Kvag, far og hest:

Slagtning: 0 dogn.
Melk: 0 timer.
Svin:

Slagtning: 0 dogn.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter
EXP.

Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

Efter bning: M4 ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

12. SZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

I enkelte tilfeelde kan epidural injektion af et lokalanastetikum medfere utilstreekkelig
anastesi hos kveeg.

Mulige arsager kan vere ufuldsteendigt lukkede intervertebrale foramen, hvilket tillader, at
anastetika forsvinde ind 1 peritonealhulen. Signifikant ophobning af fedt ved
indgivelsesstedet kan ogsa vaere arsag til utilstraekkelig anastesi pa grund af en nedsat
diffusion af det lokale anestetikum ind 1 det epidurale rum.

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Dette veterinerleegemiddel indeholder ingen vasokonstriktorer og derfor er virkningstiden
kort. Som ved andre lokal-anastetika ber forsigtighed udvises ved anvendelse af procain til
dyr, der lider af epilepsi, kardielle ledningsforstyrrelser, bradykardi, hypovolemisk shock,
@ndringer 1 andedreets- og nyrefunktionen.




Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Direkte hudkontakt med injektionsvasken, oplesning ber undgas.

Personer med kendt overfalsomhed over for procainhydrochlorid ber undga kontakt med
veterin@rlegemidlet.

I tilfeelde af kontakt med huden eller gjnene ved haendeligt uheld eller gjne ber der straks skylles
med rigeligt vand. I tilfaelde af irritation skal der straks seges leegehjelp.

I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks soges lagehjelp, og indlegssedlen
eller etiketten ber vises til legen.

Draegtighed og diegivning
Procain krydse placentabarrieren og udskilles 1 malken hos. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Epiduralanastesi er kontraindiceret, hvis phenothiaziner anvendes samtidig som beroligende
midler (da de forverrer procains hypotensive virkning).

Ved administrationsstedet for procain er den antibakterielle virkning svakket.

Procain forleenger virkningen af muskelrelaksantia.

Procain eger virkningen af antiarytmika, f.eks. procainamid.

Overdosis
Symptomer i forbindelse med en overdosering korrelerer med symptomer, som forekommer
efter utilsigtet intravaskuler injektion som beskrevet 1 punktet "Bivirkninger”.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette laegemiddel til
dyr ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
NODVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

28. juni 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber:

Procaine er et syntetisk lokalt virkende anastetikum af estertypen. Procain stabiliserer
cellemembranen, hvilket medferer en reduktion af nervecellens membranpermeabilitet og
dermed til reduceret diffusion af natrium- og kaliumioner. Dette medferer en blokade af
virkningspotentialet og heemmer derved nerveimpulsen. Denne h&mning ferer til reversibel
lokalanaestesi.

Den lokalbedevende virkning af procain ses efter 5-10 minutter efter subkutan administration
(15-20 minutter efter epidural injektion). Virkningsvarigheden er kort (hgjst 30-60 minutter).
Indsattelse af den anestetiske virkning er ogsa athaengig af dyreart og dyrets alder.

Foruden dets lokale anastetiske virkning har procain desuden vasodilativ og antihypertensiv
virkning.




Farmakokinetiske egenskaber

Procain viser kun lav plasma-proteinbinding (2%).

Procain passerer dog blod-hjernebarrieren og diffunderer ind i fotalt plasma. Procain
hydrolyseres hurtigt og naesten fuldsteendigt af pseudocholinesterase, der forekommer
naturligt 1 plasma, mikrosomale rum 1 lever og andre vev.

Metabolisering af procain varierer efter dyreart: hos katte udger metabolisering via leveren
40 %, mens serumesterase hos visse hunderacer, f. eks mynder, er meget svag.

Procain udskilles hurtigt og fuldsteendigt via nyrerne i form af dens metabolitter.
Plasmahalveringstiden er kort:1-1,5 timer. Renal udskillelse athanger af urinens pH-vardi:
Udskillelse er hurtigere ved en sur pH-veardi, end ved en basisk pH-verdi.

Pakningsstorrelser:
1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis
du ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.



