INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
1. Veterinzerlegemidlets navn

Procamidor Vet. 20 mg/ml, injektionsvaske, oplesning

2. Sammensztning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

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

Hjeaelpestoffer:

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

Klar, farvelps til let gullig oplesning.

3. Dyrearter

Til hest, kvaeg, svin, far, hund og kat.

4. Indikationer

Anvendes til
= Infiltrationsanastesi (lokalbedovelse ved indsprejtning i veevet) hos heste, kvag, svin, fir,
hunde og katte
= Ledningsanastesi (lokal nerveblokade) hos hunde og katte
= Epiduralanastesi (rygmarvsbedevelse) hos kveeg, fér, svin og hunde

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes:

- ved shocktilstande

- til dyr med kardiovaskulare lidelser (sygdomme i hjerte-karsystemet)

- til dyr i behandling med sulfonamider (antibiotikatype)

- til dyr i behandling med phenothiaziner (psykofarmaka) (se afsnit ”Serlige advarsler”)
- 1 inflammatoriske veevsforandringer ved indgivelsesstedet

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for lokale bedavelsesmidler af estertypen eller i
tilfzelde af mulig allergisk krydsreaktion over for derivater (forbindelser afledt) af p-aminobenzoesyre
og sulfonamider (antibiotikatype).

Ma ikke administreres intraartikulart (ind i leddet).

6. Serlige advarsler



Serlige advarsler:

Den lokalbedevende virkning af procain ses efter 5-10 minutter (15-20 minutter efter epidural
injektion). Virkningsvarigheden er kort (hgjst 30-60 minutter). Indsettelse af den bedevende virkning
er ogsa afhengig af dyreart og dyrets alder.

I enkelte tilfaelde kan epidural injektion (injektion pa eller omkring den ydre hinde pé rygmarven) af et
lokalbedovelsesmiddel medfere utilstrekkelig bedevelse hos kvaeg.

Mulige arsager kan vare ufuldstaendigt lukkede intervertebrale foramen (hul mellem ryghvirvlerne),
hvilket tillader, at bedevelsesmidlet forsvinder ind i bughulen. Signifikant ophobning af fedt ved
indgivelsesstedet kan ogsa vare arsag til utilstreekkelig bedevelse pa grund af en nedsat bevagelse af
det lokale bedevelsesmiddel ind i det epidurale rum (rum, der omgiver rygmarven).

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Dette veterinerleegemiddel indeholder ingen vasokonstriktorer (middel der far blodkarrene til at
traekke sig sammen) og derfor er virkningstiden kort. Som ved andre lokale bedevelsesmidler ber
forsigtighed udvises ved anvendelse af procain til dyr, der lider af epilepsi, kardielle (i hjertet)
ledningsforstyrrelser, bradykardi (langsom hjerterytme), hypovolaemisk shock (shock grundet tab af
cirkulerende blodmangde), ndringer i andedraets- og nyrefunktionen.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Direkte hudkontakt med injektionsvaesken, oplesning bar undgés.

Ved overfolsomhed over for procainhydrochlorid ber kontakt med veterinzerlaegemidlet undgés.

I tilfelde af utilsigtet kontakt med huden eller gjnene ber der straks skylles med rigeligt vand. I
tilfeelde af irritation skal der straks soges legehjelp.

I tilfelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges laegehjealp, og indlaegssedlen eller etiketten
ber vises til leegen.

Draegtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Procain krydser
placentabarrieren (barrieren mellem fostrets og moderdyrets blod) og udskilles i malken. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Ved administrationsstedet for procain er den antibakterielle virkning af sulfonamider svaekket.
Procain forlenger virkningen af muskelrelaksantia (muskelafslappende medicin).

Procain gger virkningen af antiarytmika (medicin mod hjerterytmeforstyrrelser), f.eks. procainamid.

Overdosis:
Symptomer i forbindelse med en overdosering korrelerer med symptomer, som forekommer efter
utilsigtet intravaskuler injektion (injektion i et blodkar) som beskrevet i punktet ”Bivirkninger”.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke er underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette veterinaerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Heste, kvaeg, svin, far, hunde og katte:
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Allergisk reaktion'

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Anafylaksi (akut allergisk reaktion)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):
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Hypotension (lavt blodtryk)?, Rastleshed*’, Tremor (rystelser)*®, Kramper*®, Depression’, Dod>®

! Overfor procain. Overfolsomhed over for bedevelsesmidler tilherende ester undergruppen er kendt.
Skal behandles med antihistaminer eller kortikosteroider (binyrebarkhormon).

% Anafylaktiske reaktioner har vaeret observeret i sjzldne tilfelde. Allergisk shock skal behandles med
adrenalin.

3 Ses oftere under rygarvsbedevelse end under infiltrationsanzstesi (lokal bedovelse ved indsprejtning
1 vavet).

*Isaer hos heste. Excitation (stimulering) af centralnervesystemet kan lejlighedsvis ses efter
administration af procain.

> Excitation (stimulering) af centralnervesystemet kan opsta i tilfelde af utilsigtet intravaskuleer
injektion (injektion ind i et blodkar). Der ber administreres kortidsvirkende barbiturater (beroligende
leegemiddel), samt midler, der gor urinen sur for at understette nyreudskillelse.

6 Som resultatet af paralyse (lammelse) af andedratsfunktionen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Leagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til subkutan (under huden), perineural (omkring nerven) og epidural (ved rygmarven) anvendelse.
For virkningens indsettelse og varighed se afsnit “Saerlige advarsler”.

1. Infiltrationsanzestesi (lokal bedevelse ved indsprgjtning i vaevet)
Subkutan (under huden) injektion i eller omkring operationsstedet.

Heste, kvaeg, svin, far
5-20 ml (dvs. 100 - 400 mg procainhydrochlorid)

Hunde, katte
1 - 5 ml (dvs. 20 - 100 mg procainhydrochlorid)

2. Ledningsanastesi (lokal nerveblokade)
Injektion pé hejde med nerveforgrening.

Hunde og katte
2 - 5 ml (dvs. 40 — 100 mg procainhydrochlorid)

3. Epiduralbedovelse (rygmarvsbedevelse)
Injektion i det epidurale rum (rum, der omgiver rygmarven).

Kvag
Sakral- eller posterior (lav) epiduralbedevelse:

= QOperationer pé 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 (hej) epiduralbedovelse:
= 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 (lav) epiduralbedevelse:

3 -5 ml (dvs. 60 - 100 mg procainhydrochlorid)

Anterior (hgj) epiduralbedgvelse:
Hejst 15 ml (dvs. 300 mg procainhydrochlorid)

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

Hunde
2 ml (dvs. 40 mg procainhydrochlorid) pr. 5 kg legemsvagt

Gummiproppen mé hejst perforeres 25 gange.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at undga en intravaskuler (i et blodkar) injektion, verificeres korrekt placering af sprejten ved
aspiration (sprejtens stempel traekkes tilbage). Ved epiduralbedevelse skal korrekt placering af dyrets
hoved sikres.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveaeg, far og heste:

Slagtning: 0 dage.
Me=zlk: 0 timer.
Svin:

Slagtning: 0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for born.

Opbevar heetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage

Efter &bning: Ma ikke opbevares over 25°C.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse



Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinserlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 52924
Pakningssterrelser:

1 x 100 ml, 10 x 100 ml
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlegssedlen
06/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Dstrig

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

TIf.: +45 75 50 80 80

E-mail: info@salfarm.com

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


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



