, Procamidor Comp Vet
40 mg/ml + 0,036 mg/ml

Richter

INDLAGSSEDDEL:
EE Procamidor® Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektionsvaeske, oplasning

Se den nyeste indlaegsseddel pé:wwwindlaegsseddel.dk

1, NAVN 0 ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFARINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN IN-
DEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIGHERFRA . ) -
Indehave[afmarkedsfwnngstllladelsenogfremshlleransvarhgforbatchfngwelse:

efViva Richter GmbH, Durisolsrasse 14, 4600Wels, stn?<

Repreesentant. Salfarm Danmark A/S,Nordager 19,6000 Kolding

2, VETERINARL/EGEMIDLETS NAVN
Procamidor® Comp Vet 40 mg/m 4+ 0,036 mg/ml injektionsvzzske, oplasning

3, ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 mlindeholder:
Aktive stoffer:
Procainhydrochlorid
Adrenalintartrat

Hizelpestoffer:
Natriummethglparah drokybenzoat (E219)
Natriummetal isulﬁt(EZB{

Klar farvelas t nesten farvelas oplasning fifor synlige partkler

4, INDIKATIONER o
Lokalanzestesi med en anzestetisk virkning pa 1-2timer.
- Inftrationsanzstesi

- Perineural anaestes

5, KONTRAINDIKATIONER

Barikke anvendes:

- ved shocktilstande

- tildyrmed kardiovaskulzere sygdomme

- tldyribehandling med sulfonamider

- tldyribehandling med phenothiaziner (se punktet "Seerlige) advarsel/advarsler”)

Barikke anvendes titeldeaf overfalsomhed over forlokalanastetika iharende ester-undergruppen elleri
tillde af ulig allergiskkydsreaktion over forp-aminobenzoesyre og slfonarmider

Mkke administreres intravengst eller inraartikulert,

Bor ke anvendes tl ancesttiske omrader med terminalt kredslob (Feks. arer, hal, penis ost) pa grund
af rsikoen for vazvsnekose efter komplt kredslabsstop som falge f tlstedevcerelsen f adrenalin (en
vaﬂsqkonsmktog.

M kke anven
lig(e) advarsel/advarsler’).

6. BIVIRKNINGER .

Procalnkanmedfﬂmhygotensmn. . .

I moglea tifelde, isr hos heste, kan der observeres et feenomen med exdtablitet of (NS (agitatin, re-
mor,krampe%gfteradgmnmt@ﬂonafprocajn. o o
Alergiskerea |0nerFaProcameralmmdehgg Der erisfeldne tifelde observeret anafylakfiske reaktioner.
Overfolsomhed overorlokalanzestetika, der tihare esterundergruppen, erkendt

Der kani enestdende ifzlde forekomme takykardi ackenalim).”

| ielde af utisotet intravaskulee injektion forekommer hyppigt toksiske reaktioner Disse viser Sé%som
en exctation af @ntralnervesystemet }Urastlashed, remor o kramper) efterful?t of depression. Dadsfald
er resuatet af paralyse af andedreetstunktionen. | tifelde af excitation af enfralnervesystemet har der
administreres kortidsvirkende barbiturater samt miler, der gor rinen sur forat undersatte renal udskl-
llse. | ffelde af allrgise reakioner kan der gives antiistaminer elle fortosteroider Allrgisk shock
hehandles med adrendlin

Hypﬂghedenafbivirkningererdeﬁneretsom:
- Megetalmindelig (fere end 1 ud af 10 behandlede dyr, derviser bivirkninger lobet af en behandiing)
- Almindelig flere end 1, men feerre end 10d¥rud af100 behandledegrr)
- kke almindeli (flere end 1, men ferre end Ud?rudafmo{]behan ede dyr)
- Sjelden (ﬂereend1,menfaerreend10dgruda 10.000 behandlede dy)
leget seelden (feere end 1yrud af 10.000 hehandlede dyr herunder isolerede repporter).

Kontakt din dylzge, hvis du observerer bivirkninger,Dette gelder o?sé bivirkninger, der ke allerede er
anfortidenne |nd|aegsseddel,eller s dumener, atdette I&?emidde ikke har virket efter anbefalingeme.
Alterativtkan du indberette oserverede bivirkninger via def nationale bivirkninggsystem
Laeqemjddelstyrelsen

Al Heices Gade 1, DK-2300 Kabenhaw S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Heste, kveeg, svin og fér

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 06 INDGIVELSESVEJ(E)

Veeropmarksom pd, atdyregen an have oreskrevet anden anvendelse ellerdosering end angivet denne
information. Flg atc dyreagens anvisning og oplysningeme pa doseringsetiketten.

Tilubkutan og perineurel anvendelse.

Forstart g varighed af virkning, e punktet "Andre oplysninger”

1. Lokalanzestesi eller ved infiltration
Spmjtindiunderhudenelleromkringdet dgaeldende omrade.
2,5-10ml af produktet/dyr (dvs. 100 - 400 mg procainhydrochlorid + 0,09 - 0,36 mg adrenalintartr)

2, Perineural anaestesi
Sprﬂtindtzetpéfor%;enin enaf nerven. ) ) )
5-10 ml af produktet/dyr dvs. 200 - 400 mg procainhydrochlorid + 0,18 - 0,36 mg adrenalintartrat)

Ti underbensanaestsi hos heste skal dosen fordeles mellem to ellr flere injektonssteder afheengig af
dosen. Se ogsa punktet"Seerligle) advarsel/advarsler

4mg %svarendetil 3465 mg procain)
0036mq  (svarende i 0,02 mg adrenalin)

1,4mg
mg

s sammen med cyopropan- ller halothanbaserede anastetka (s ogsé punkiet"Ser- - (

Gummiproppen ma hajst perforeres 25 gange.

9, OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Forat undg uilsigtetintravenas administration skal korrekt placering af kanylen verificeres ved aspiration.

10.TILBAGEHOLDELSESTID
Kveeg,forog hest:

agning: 0 dage. Meelk: O timer.
Svin:

Slagining: 0 dage.

11, EVENTUELLE S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgzngeligtfor bom,

Brug ikke dette veterinarlffgemiddel efer den udlabsdato, der st p3 etiketten o kartonen efter "EXP".
G ke opbevares ovr 25 “C. Opbevar haeteglasseti den yekarton’orat beskytiemod .
Opbevaringstd efter forste dbning af beholderen: 28 dage.

12, SFRLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Saerligeforsi?ti?hedsgqlervedmrendebrugen: )
a gruind af Tokal veevsskade kan sar elfer abscesser veere vanskelige at ancestesere ved anvendelse aflo-

kalanastetika.

Udfor lokalancestesi ved omgvelsestemperatur Ved hjere temperturer r risikoen fortoksske reakioner

hajere pa grund af den store absorptionafﬂ)mcain.

Som for andre okalanzstetka, der indeholder pocain,bar preeparatet anvendes med forsigtighed tl dyr

med eFilepsi, Kerdiale ledingsforstymelsr,bradykerd!, hypovoliemisk shock eller med forandringer  an-

dedets- 0g yrefunkfionen.

Ved injekton tetpa sikanter kan preeparatet foret nelroselangs kanteme,

Preeparatetskalanvendes med frsigtighe ved underbensanzesesipa grund afisfoen ordigtalskeemi,

Eru(?es med forsigtighed il heste parind a risikoenfor, atpelsfarven panjektionsstedet liver permanent
Nid.

Saerligefomi%ti?hedsgglerfor personer, der administerer 2gemidlet !
ersonermedKendtoverfalsomhed overfora renqm,gm(ameueran e lokalanastetika ra estergruppen
samt derivater f p-aminobenzoesyre og sufonamider bor undga kontakt med preepartet.

Dette preeparat kan veee terende for huden, gjnene og mundsimhinden. Undg kontakt med huden,
ﬁneneog mundsfimhinden. Vask straks med masser afvand. Sog lzgehjelp hvisntationen varer ved.
ligtet selvinjektion kan medfare Kardrespiratorske bivirkringer og/elfer (NS-bivirkninger. Der bar
udvises omhu for at undgg utlsigtet selvinjektion, | iflde af utilﬂ?tet Selvinjektion skal der traks soges
Iaegfhjaelp ogindlegsseclen elle etiketten skal vises i lzgen. Undlad atfore motorkoetj.

Vask haender efter i,

Dreegtighed og diegivning:
emidlets sﬂeﬁi&l under dreegtighed og laktation hos dyrearteme, som laegemidlet er beregnet i,

erikke fastIaP\. Ma kun anvendes 7 overensstemmelse med den ansvarlie dyréeges vurdering af benefit
rsk-forholde under dreegtighed eller aktation. Procain kydser placentabarrieren og udskiles i mzlken.

Interaktion med andre lzgemiderog andreformerforinteradion:

Yocain heemmer virkningen f sufonamider p3 grund af iotransformation t p-aminobenzoesyre, som
er en sulfonamidantagorst. Procain forenger vrkningen af muskelrelaksantia. Procain ager virkningen
afantiarytmika, feks. proainamid. .

Adrenalin forszrker virkningen af analgesiske anzstetika pa hertet ) .
d ikke anvendes sammen med cydopropan-eller halothanbaserede anzestetik, da de ager den kardiale
folsomhed foracrenalin (et sympatomimetikum) og kan forrsage arytmi. §
Ma|kkeadmin|streressammenmgdandreslympatomimetiskem|d|er,dadetkgmmedfwreforﬂqettokmtet
Detkan medfare hypertension,hvs adrenalin anvendes sammen med oytocskemidler.  ~
Der k?jn forgk)omme en foragetrisiko for arytmier, hvis adhenalin anvendes samtidig med digitalisgycosid
som digoxin).

Vlssean%’histamjner(som(hlorpheniramin)kanfors‘[arkevirkninqenafgdrenalin. o
Dyrlegen kan pd grund o disse interaktioner ustere dosen og barovervage virkningen pé dyret ngje.

Qverdosi:
Symptomeriforbindelse med enoverdoseingsarer tl symptomer, derforekommerefer uligttintra-
vaskuleer njektion som beskrevet i punktet "Bivirkninger'

Uforligeligheder:

Da der |R2e ford igger undersagelser vedarende eventuelle uforli[?eligheder, bor dette lzxgemiddel ikke
blalgdleg med ande legemidler. Oplosningen er uforligelig med alkalske preeparater, Garvesyre eller
metak-oner.

13, EVENTUELLE S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NADVENDIGT
Ikke anvendt veterinzeegemidler samt affald heraf bor destrueres i henhold il lokale reningsliner.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDL/EGSSEDLEN
01.april 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Eannakodynamiskeegenskaber

oGin

Procain e et syntefisklokalt virkende ancestetum af estertypen. Den lokalanzstetiske virknin aferocain
ses efter 5-10 minutter. Virkningsvarigheden for procain i iq selver kort (hajt 30 - 60 minutfer). ed ti-
setning af advenaln il oplasningen forenges vi ingsvarighedenoptil90-120minutter.$tanenafden
anasteiske virkning afheznger o%sa af dyrearten og dyrets alder. Foruden den lokalanzesteiske virkning
ar procain ogsé vasodilativ og anfihypertensiv virkning.

Adrenalin

Adrenalin e en catecholamin med sympatvomimetiskevﬁgenskaber. Det forérsager en okl vasokonstrik-
tion, som forsinker absorptionen af procainhycochloric, hvilket forlenger den anestetiske virkning of
procan, Den langsomme reahsorption af procain reducerer riskoen for systemiske toksiske virkninger
Adrenalin har ogsa en stimulerende virkning pa myokardiet.

|Eann.akokinetiskeegenskaber

ToGin

Ffer parenteral adminstation absorberes Procain meget hurtigt bloddirkulationen, s Fﬁ qrund afdets
vasoataterende e?enskaber. Tiletningen af adrenalin, Som har en vasokonstrktorvirkning Trsinker ahsorp-
t|0nen,hwlketforaengerdenIokalanagstet|ske\(|ﬂ<n|ng.PrpcamwserkunIetplasmaprotelnbmdmg(2%).
Prommﬂassererdog Iod-hgernebamereno diffunderer ind ifatal plasma.

Procain hydrolyseres hurti% og naxsten fuldtaendigt t paraaminobenzoesyre og diethylaminoethanol af
ikke-specfikke pseudocholinesterase,der forekommer naturfigt i plasma samt  mikrosomale rum i lever
og andre vy, Procain udskiles hurtig og uldstendigt via n|yreme iform af dets metaboliter. Plasmahal-
véringstiden erkort:1-1,5 time. Renal earance afhnger a pHi urinen: udskilelsen er ajere ved surt pH
0g langsommere ved basisk pH.

Adrenalin
Hter parenteral administration absorberes adrenalin godt men angsomt, hvilket skyldes vasokonstriktionen,

derinduceresafstoffet slv. Advenalin og dets metaboliterfordeles hurtig il deforskelige organer.
Adrena||nt(ansfonnerest|||nakt|vemetabolmnvaveneog|Ieveren. ) .
Densystemiske aktvitet af achenalin erlort, hvilketskyldes s hurtige udskilelse, som overvejendefinder
sted via nyremei form afinaktive metabolitter.

Pakningsstarrelser
T00m0;250ml, 5% 100 ml
Ikke alle pakningsstarrelser er nodvendigvis markedsfart.

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsforingstiladelsen, hvis du ansker
yderligere oplysninger om dette veterinzeegemiddel.

PAKNINGSVEDLEGG
Procamidor® Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/mlinjeksjonsvazske, opplasning

1, NAVN 0G ADRESSE PR INNEHAVER AV MARKEDSFARINGSTILLATELSE SAMT P TILVIRKER SOM
ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstilatelse og tilvirker ansvariiqfor batchfrigivelse:
Vettva Richter GmbH, Duriolstrasse ﬂ(, 4600Wels Osterrke

2. VETERIN/ERPREPARATETS NAVN
Procamidor® Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mo/mlinjeksjonsvazske, opplasning

3, DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) 06 HIELPESTOFF(ER)
1 mlinneholder:
Virkestoffer;
Prokainhycroklorid
Adrenalintartrat
Helpestoffer:

Natn]l)lmmetylﬁarahﬁdmksgbenzoat (E19) 14mg
Natriommetabisulfit (223) Tmg

Klar fargelostl nesten fargelas opplasning, uten synlige partiler

4. INDIKASJON(ER) .
Lokalanestesi med en anestetsk effekt pd 1-2 imer.
- Inftrasonsanestesi

- Ledhingsanestesi

5, KONTRAINDIKASJONER

Skalikke brukes:

- ved jokktilstander

- pédyrmedhjerte—ogkarsgkdommer

- padyrsom hehandles med sufonamider

- padyrsom behandles med fenotiaziner (se ogsd avsnittet «Spesielle advarsler)

Skal ke brukes ved Kient overfalsomhet forlokalanestetika v estertypen ellerved mulige allergiskekryss-
reaksionerqup—ammpbenzosyre Sulfonamider

Skalkke administreresntravenast ellerintraartuleert, o

Skal ke brukes tl & bedove omrder med terminal sirkulason (teks. aer hal, penis, osv) pd grunn av
Eren f% v§vsnekrose etter fullstendiq sikulasjonsstans grunnet tlstedevaerelsen av adrenalin (gen Vaso-
onstriktor).

Skal ikke brukes med cykdopropan- eller halotanbasert anestetika (se ogsa avsnittet «Spesielle advarsler).

6.BIVIRKNINGER
Prokain kan ore il hypotensg]on,
[ moen f tifeller, sl hos hest, kan fenomenet ekstasjon av sentranervesystemet (raslashet, siehving,
kramper) observerese eradmmlstrenn?avpmkam. ) )
Allergiske eaksjoner mot prokain ervanlg, g selcnetffllerhar det vaert st anafylakfike reaksjoner.
Hypersensiiviet overforlokalanestetka a esertypen r kient

Ieksensjonell tifller kan takykardi forekomme (adrenali).

Ved utilsiktetintravaskulaerigeksjonforekqmmertoksiskereakr%onerhy pig. Disseviserseq som eksiasjon
av sentralnervesystemet (rastashet, Skjeving, kamper) ette I%av .epre(?on; dad er en folge v respi-
ratorsk paralgse. Ved eksitasjon av seniralnervesystemet bar korttidsvirkende barbiturater administeres
samt midler il forsuring av urinen, for & understatte utslelse over nyrene. Ved allegiske reaksjoner, kan
antiistaminer eller kortikoider is. Allerqsk sokk behandles med advenalin.

40m }tilsvarende34,65mgprokain)
0036mg (tilsvarende 0,02 mg adrenalin)

Frekvensen av bivrkninger angi eter falgende krterer

- Sveertvanlige (flere énn 1av 10 behanidlede dy far bivikninger)

- Vanlige (flereenn T men fezrre enn 10av 100 handlededy%)

- Mindre vanlige (flere enn 1men fne enn 10av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (fleré enn 1 men fezre enn 10av 10000 behandlede dyr)

- Sveert sjelcne (feeme enn 1.av 10 000 behandlede dyr, inkludert solerte rapporter).

Huisdu leqger merke tl noen bivirkninger eller andre virkninger som ikkeernevnt dette pakningsvedleg-
get, bardisse meldes il veterinar.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL(MALARTER)
Hest, torfe, ris og sau.

8, DOSERING FOR HVER MALART, TILFGRSELSVEI(ER) 06 TILFORSELSMATE
Tilsubkutan og perineural bruk.
Forinnsetting oq varighet av effekt e avsnitet «fterligere informasjom.

1.Lokalanestesi ellerinfiltrasjonsanestesi

Subcutan injeksjoni eller omkring detinvolverte omradet.

%?t —t1)0ml av veterinerpreparaf/dyr (dvs. 100 - 400 mg prokainhydroklorid -+ 0,09 - 0,36 mg adrenalin-
arta

2, Ledningsanestesi
Injekg’on NEI Nervegrenen.
5= 10mlavveterineerpreparat/dyr (dvs. 200 400 mg prokainhydroklord +0,18- 0,3 mg adrenalintartrat)

For blokadei necre del v bena hos hester kaldosen fordeles pd to ellrflere njeonssteder avhengiga
dosen. Se ogsé avsnittet «Spesielle advarsler»

Gummiproppen kan punkteres maksimalt 25 ganger.

9, 0PPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Fordunngd uttsitetintravengs administrering barkorekt plasering av nalen verifiseres ved aspirasjon.

10.TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
torfe, saul og hest:
ak: 0 dogn. Melk. 0 timer.

(i
Slakt:0dagn.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING

Oppbevaresutigjengelig for bam, .

Bruk kke detteveterinaepreparatet et den utiapsdatoen som erangitt pa etiketten og esken etter ‘EAP'
Oppbevares ved hmftz € O(Ppheval hetteglasset i ytteremballajen for & beskytte mot Iys Holdbarhet
effer anbrudd av beholder: 28 dager

12, SPESIELLE ADVARSLER

Spesielleforholdstegler or bruk il dyr . . .
Pa grunn avlokal vetsskade kan det eere vanskeli a bedave sr ller abscesser ved bruk avlokalanestesi,

Giokalanestesi ved romtemperatur.Ved hayere témperaturer er risfkoen fo tosiske reaksjoner hoyere pa
grunnavaktabsorESﬁonavprokam.

om med andre okalanestetka som innefolder prokain bar veterinzerreparatet brukes med forskighet
pa dyrmed epileps], herteledningsforsyrrelse,bradykardi, hypovolemisk sjokk eller med endinger  respi-
rasjon-og yrefunksjonen.

Vedinjiseringnaersarkanterkanveterinaer%reparatetfmretil nekioselangs kantene.
\élet.eiriln.aekrpre‘paratet skal brukes med forsktighet ved blokade av nedre del av bena pd grunn av faren for
gtal skemi.

Br%kes med forsktighet hos hest pé grunn av en fareforat pelsen bir permanent hvitved injekjonsstedet.

Spesielle forholdsregler forpersonen som handterer veteringerpreparatet .
Personer medKjent kypersensmvnet overforadrenalin, prokain efler andre okaleanestetkai estergruppen
samt derivater avp-aminobenzos)re og slfonamider borunngé kontalt med veterinzrpreparatef

Dette veterinzrpreparatet kan virke imterende pa hud, oyné og munnsfmhinner. Unnga ontakt med
hud, gyne og munnslimhinner. kyll umiddelbart avsol med store mengder med vann. Sok legehelp his
imitasjonen vedvarer . o .
Uttiktet setvinjksjon kan fore tl effelter pd he/ene, respirasjon og senfrlnervesystemet. Dt skal utvises
fomknghetforaunnﬁa utilsiktet selvinjeksjon. Ved utiictet setvinjeksjon, sok straks legehjelp og vis legen
k)lakmngsvedlegaete e etiketten. ke kjor bl

ask hendene efter bruk.

Drektighetogdie?ivninﬂ

eterinaerpreﬁlara ets skkerhet ved bruk under rektighet og diegivning hos mdlartene er ke lartagt, Skal
hare brufesti drektiqeogdieqivendedrrisamsvarmedn eiskovuirdering qortav ansvarlig eferinger.
Prokain krysser placentabarieren og skiles utimelken.

Interaksjon medandrelegemidler ogandre former forinteraksion

Prokain hemmer effekten av sufonamidene grunnet en biotrans rmaslonnlpu-ammobenzosyre ensulfo-
namic-antagonist. Prokain forlenger effekten av muskelavslappende midler. okai foserereffeken ay
antiarytmika, feks. prokainamid.”~ o

Adrenalin forserker effekten av smertestillende anestetika pa jerte. .

Skal ke brukes med cykloFropan- elle halotanbasert anestetike, da dette pker hjertets fosomhet for
adrenalin (et sympatomimetikum) og kan forrsake arytmier o

Skl ke administreres med andre sympatomimetiske midler a dette kan fae tl okt toksistet
Hypertension kan bli esultatet hvis adrenalin brukes med et oxytockum,

5[1 akkst' ri)S| 0 for arytmier kan forekomme hvis adrenalin brukes samidig med digitalisglykosider (som
igolsin)

Vigse antihistaminer (som Korfeniramin] kan forsterkeeffetene avadvenalin. -~ .
Pa grunn av disse interaksjonene bor veterinzeren tilpasse doseringen og noye overvke effektene pa dyre.

Overdoserin% symptomer, farstehjelp, anfdoter] e
ymptomer knyttet i overdoserig samsvarer med symptomer som forekommer etter utisiktet infra-

vaskulierinjeksjon, som beskrevet avsnittet «Bivirkningers

Uforlikeli%heter
a det ke foreligger forkelighetsstudier, bor dette veterinzerpreparatet ikke blandes med andre veteri-
neerpreparater.Opplasningen er uforenlig med alkaliske preparater, arvesyre ellermetallioner.

13, SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER 0G EM-

Ubruktlegemiddel, legemiddelrester og emballase skal kasseres  overensstemmelse med lokale keav.
14.DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
0706203

15.YTTERLIGERE INFORMASION

II;arll(n.akodynamlske egenskaper

rokain
Prokain e et syntetisk, lokaltvirkende anestetikum av estertypen. Den lokalanestetske effeten av prokain
inntrer etter 5 tl 10 minutter. Effevarigheten av prokain seg selv er kort (maks. 30 il 60 minutter). Med
adrenalin lattopplasningen bl effektvrigheten forlenget med innti 90-T20 minutter Innteden av den
anestetske effekten avhenger ogsa avmdlarten og dyretsalder

Itilegg tl den lokalanestetiske éffekten, har prokain ogsd vasodilaterende og antihypertensive effekder.

Adrenalin

Adrenalineret katekolamin med swpatomimeﬁske egenskaper. Det fordsaker en lokal vasokonstriksg)n,
som forlenger den anestetike effekten v prokain ved a forsinke absorpsjonen av prokainfydroklord. Den
langsomme reabsorpsjonen av prokain reduserr riskoen for sstemiske toksiske effekter. Adrenalin har
0gsa en stimulerende effekt pa myokardet.

Farmakokinetiske opplysninger
Prokain

Eter parenteral admirishering ahsorberesprokain sveet rask inn blodstrammen, spesiet pé grunnav sine
vasodlaterende eqenskaf)er. |setn|nq§n v adrenalin, som har en karinnsnevrende effet, forsinker absorp-
aoner] g forlenger den okale anesteliske effekten. Prokain viserkun svak plasmaproteinbinding (2%).
Tokain ﬁassererlmldlemd blod-jemebaieren og diffunderernnifutat plasma. .
Prokain ){dro seresraskto1g nestenfullstenlet|!paraam|noben205Kreog dietylaminoetanol v uspesifikk
udokolinesteraser, som forekommer naturlq i plasma samt i miktosomale fom i leveren og andre vev.
Tokain utsk|||esrasktogifullstendlgvm nyrene form av sine metabolitter. Halveringstiden H)Iasma erkort
11,5 timer Nyreutskilelsen avhenger av urnens pH; utskilelsen er raskere ved en sur pH-verdi enn ved
enbasisk pH-verdi.

Adrenalin

Fter parenteral administrering asorberes adrenalin godt, men langsomt grunnet vasokonstriksjon som
stbstansen selv induserer. Adrénalin og dets metaboliterfordele raskt i de forskjelige organene.
Adrenalin omdannes il inaktive metaDoliterivevetogileveren, o
Den systemiske aktvteten av adrenalin er kot grunmet den raske utillelsen, som hovedsakelig sjer via
nyrenei fom av inaktive metaboliter.

Pakningsstamelser
100mT; 250 ml, 5x 100 ml

Ikke ale pakningsstarreler vil nadvendiqyis bl markedsfart.



Forytterligerepppl ninFeromdetteveterinaerpreparatettakontaktmedIokalrepresentantforinnehaver
avmarkedsforingstilatelsen.

Salfam ScandinaviaAS

Fridtof Nansens Plass 4, NO-0160 Oslo

TH:+47902.97 102, E-post:norge@salfar. com
BIPACKSEDEL

Procamidor” Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektionsvatska, ldsning

1 NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODIANNANDE FOR FORSALINING OCH NAMN
PAOCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAP-
PANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av %odkﬁnnanﬂe for ffirsﬁl'nin% och ti||¥erkarp ansvari fr fisippande av fllerkningssats:
etViva Richter GmbH, Dursoltrasse 14, 4600VWels, Oterrke

2, DETVETERINARMEDICINSKA LKEMEDLETS NAMN
Procamidor® Comp Vet 40 mg/m + 0,036 mg/ml injektionsvétska, ldsning

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1mlinnehler:
Aktiva substanser:
Prokainhydroklorid

4mg
Adrenalintartrat

motsvarande 34,65 mg prokain)
0,036mg

motsvarande 0,02 mgadrenalin)

Hjdlpamnen:
Natnummetylparahzdroxibensoat(E219) 1,4mg
Natrummetabisufit(£223) Tmg

Klar, férglds tll ndstan frgls sning, fi frén synliga partikar

4 ANVANDNINGSOMRADE(N)
Lokalanestesimed en anestetsk ffekt pd 1-2 timmar,
- Infltrationsanestes

- Perineuralanestes

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte;

- Vddod

- pggjurmedkardlovaskularaSJukdomar

- p dJursombehandlasmedsulfqnqmid o

- padjursom behandlas med fentiaziner se dven " Sérskilda vamingar')

Anvand inte vid dverknslighet mot lokalanestetika som tilhdr undergruppen estrar ellervid mjliga aller-
ﬂlskq Korsteakioner mot paraaminobensoesyra och slfonamider.

dminstrer nteintravendst ellerinraartkulét. .

Anvand nte foratt bedGva omraden med terminal irkulaton (t.ex. 6ron,svans,penis) pa qrundavrisken fir
vamadsnekros efter omplet cirkulatonsstilesténd il fljd av narvero v adrenalin (en vasokonstrikto).

Anvénd inte med cyklopropan- eller halotanbaserade anestetika (se dven avsnittet "Sérskilda vamingar').

6. BIVERKNINGAR L
Prokq!nkangelagtblodtryck.Iettﬁtalfall,sarsk||thoshastar,kanoka@ktwﬂeﬂdetcentralanervsystemet
krasrlqshet, armingar, kramper) observeras efterattprokain har administrerats,

lergikareakioner mot prokain & vanliga; i sélsynta fall har anafylakiska reaktioner observeras.
Enoverkansh%hetmq;lokalane;tetlkasomt|||horundergruppenestrararkand.
| undantagsfal kan,llga.rtklappmng uppkomma (adrenaln). o )
| handelse av oavsikli intravasKular imjktion fErekommer ofta toiska reaktioner. Dessa yttrar 5|% sm
dkad aktivitet av det céntrala nervsystemet (rastldshet, dalrnm?ar, Kramper) ol av depression; déi som
en fiid av andningsfelamning, Vid fall av dkad aktivitet j det centrala nervsystemet ska kortverkande
harbiturater ?(%s, samt produkfer for surgommE av urn, fir att underétta njunutstndringen. Vid fall av
allergiska reaktioner kan antihistamin ellr kortRosteroider ges. Allegisk chock behandlas med adhenalin.

Frekvensenavbiverknjngaran%esenligtfo'yandekonvention:

- Mycketvaniga (leran 1 av TObehandlade djur som upgvisarbivemningar]

- Vanliga (fleran  men are:n 10 jurav 100 behandla edjug

- Mindrevaniiga (fleré 1 men ée dn 10jurav 1000 behanclade djur)

- Sallsgnta" fletén 1 men fére n 10ddurav 10000 behandlade djur) i

- Mycket sallsynta (fae n 1 djurav 10000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelserinkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte namnsi denna bipacksedel, ellerom dutror atteke-
medletintehar fungerat, meddela dinveterin,

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt il Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket
Box26, 75103 Uppsala
wwwlakemedelsverket se

7.DIURSLAG
Hast, ndthreatur, gris och ar

8, DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
For subkutan ochperineural anvandring,
Frinsttning och duration, se avsnittet”Owiga upplysningar.

1.Loka|bed6vninf ellerinfittration
InEcera sublutant efler unt detaktuellaomrdet. ‘ )
2,510 mlav akemedlet/djur (dvs. 100-400 mg prokainhydrokhlorid 4+ 0,09-0,36 mg achenalintartrat.

2, Perineural anestesi
Injicera ndra nervgrenen.
5+10mlav 2kemedlet/djur (dvs. 200-400 g prokainhydrokhlorid + 0,18-0,36 mg adrenalintartat).

Vi blockering av nedre extremiteter hos hastar b dosen delas mellan va el flera injektionsstallen be-
roende padosen. Se dven avsnittet"Sérskida vamingar”

Gummimembranen bar punkteras maximalt 25 ganger.

9, ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Far att undvika oavsikfiq intravends adminisrering b konekt placering v ndlen verfieras genom aspiration.

0. KARENSTIDLER)
Natkreatur, f3r och hast:

Kottoch saktbiprodukter: Noll dygn. Mjolk: Nol imm.
Jin:
Kott och slakthiprodukter: Noll dyan.

11, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ] . o
Farvaras utom syn- och réckhallfor bam. Anvand ine detta ikemedel efr ut an&;asdatumet eiketten
och kartongen efter"EAP'.Firvaras vid higst 25 °C. Forvera injektionsﬂaskaniy?ler rtongen. juskansligt.
Hallbarheti 6ppnad firpackning: 28 dagar

12.SHRSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskildavarninqarfdrres%ekrived'ursla%:

a qrund avTokal vémadsckadakan ser el abscesservarasvara att bedvamed lokalanestesi,
o okalanestes; vid omgimingstemperatur. Vi higre temperaturer & visken fortoiska reaktoner higre
Eagrundavenstorreabgorptmnayprokgm. o i o
or andra lokalanestetika som innehaller prokain i lakemedlet anvindas med forsktighet il djur
med epilepsi, kardiella verledningsrubbningar, bradykardi, hypovolemisk chock eller med fordndringar i
andnings-ellernjurfunkion. )

Vidnjetion ndra sirkanter kan Ekemedlet orsakanekros ings kenterma. o
(I]ak%n?gd({]et hior anvindas med forsktighet vid blockeringar av nedre extremiteter pa grund av iken for
gtalischemi,

ﬁnvi?d med firsiktighet il hatar pa grund av riken for att palsfargen pd injektionsstéllet permanent
anblivit

Sérskilda frsiktighetsétggrder fr personer som adrminisrerarkemedlet il jur:

Personer som ar Gverkansliga fr adrenalin, prokain eller andra Tokelanestetika f estergruppen samt mot
derivat av paraaminobensoesyra och sulfonamider ska undvika kontakt med Ekemedlet.

Lakemedlet kan vara iriterande for huden,'pgkonen och munslemhinnan. Undvik kontakt med huden,
tdgonen och munslemhinnan, Tétta bort stank omedelbart med rilit med vatten. Uppstk akare om
imtationen kvarstd. o .

Oavsiktlig _alvmgekthn Kan leda il ardiorespiratorska effekter och/eller effeter pa centrala nervsyste-
met. Forsktighet ska akitas for tt fhindra oavsiktlig sgalvpn;ekhon. Vid oavsktlig salvijektion, uppsdk
?epast Idkare och visa bipacksedeln eller etiketten. KGrinte i,

\Vétta handema efter anvéindning,

D{ékti]ghetothdi%ivning: o . o i
akerfeten av detta eKemedel hr nte fasstalts under drakighet och digivning hos djurslagen. Anvénd
endast i enfighet med ansvarig veterinars nytta/rskbedtmnirg. Prokain passefar placentatiamiaren och
utsindrasimijclken.

Andra IéikgmedelochPm(amidor@(omEVet o . i
Prokain hammar efekten av suffonami er?(enom metabohsmtﬂlFaraamjnqbensosyra,ensulfonamldan-
Eagon|stkPmka|% forlangereffekten avmuskelavslappnande medel. Prokain dkar effekten av antiarytmika,
. prokanamid,

Adrenalin dkareffekten av smartstillande anestetika pa hjartat

Anvand inte med cyklopropan- eller halotanbaserade anestetika eftersom de dkar hjartats knslihet for
adrenalin (ettsympatomimetikum) och kan orsaka arytmi, o

Administera nte med andra sympatomimetika eftersom fiiden kan bl kad toxictet. )
Hypertoni kan uppkomma om adrenalin anvénds med lékemedel som stimulerar sammandragning av
[vmodermuskulaturen... o - o

(Ein ok.aﬁ rsk for arytmier kan uppkomma om adrenalin anvinds samtidigt med digitalisglykosider (som
gorin).

Vigsa anthistaminer (som Korfeniramin) kan dka effektema avadrenalin, .
Pg%[undavdessa|nterakt|0nerkanvetennarenhehovajusteradosenothhornoggrantovervakaeffekterna
pa duret.

Overdosering (symotom, gkt dgider, motgf, omnidéndigt: " i
Symptom elaterade t v Qsennﬂl onelerar med symptom Som uppstar efter oavsiktlig intraveskulér
injektion s som beskrivsavsnittet"Biverkningar”

Blandbarhetsproblem: o )
Dablandbarhetsstudier saknas ska detta 3kemedelinte blandas med andra ldkemedel.
Losningen arinkompatibel med alkaliska produkter, garvsyra och metalloner.

13, SHRSKILDA FGRSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Ejanvant [akemedel och avfalska kasseres enligt gallande anvisningar.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKNDES
03-08-22

15.OVRIGA UPPLYSNINGAR

|Earl:n'akodynamiskaegenskaper

roain

Prokan arett syntetskt lokat verkande anestetikum av etertyp. Den lokalanestetiska effekten av Frokain
satterin efter 5l 10 minuter. Durationen for filva Iprokain arkort (max 30 tll 60 minuter); med ti Ié?g a
adrr]e(?alin tStilalklitisningen féirléngs durationen upp tll 90 tll 120 minuter Tilslag beror ok pd djursaget
och djurets alder
Fﬁrut%)msinIokalanestetiskaeffektharprokainévenkérlvidgandeochblodtryckssénkandeeffekter.

Adrenalin

Adrenalin & en katekolamin med sympatomimetiska e?(engka e, Det orsakar en lokal vasokonstikton
som genom att sakta ner ahsorptionen av prokainhycroklorid forénger den anestetska effekten av pro-
kain,Den Iagtglsamma reabsomptionen av prokain minskar isken for sjstemiska toxiska effekter. Adrenalin
ar dven en sfimulerande effekt pa hjdrtmuskeln.

Earlznakoldnetiska egenskaper

rokain

Fter parenteral administering tas prokin upp valdigt snabbt blodet, sérsit pa qrund av sina vasodila-
terqndeegenskaper.ﬂllaqgetavadrenalm,som harenvasodiaterande efekt,satar ner ahsorptionen och
fngerden okalanestetiska ffekten, Prokain harlég plasmaproteinbindning (2%).
Dockpasserardetblod—h!)arnbarnqgenI|ksompIacentqochdﬁunderann|.fostrets.p|asma. o
Prokain h)’girolyseras snabbt och néstan hett paraaminobensoesyra och dietylaminoetanol av icke-pecifik
pseudokolineseras, som feekommer naturligt plasma samt i mikrosomala delarav lever och andra vv-
nader. Halveringstiden i plasmadrkort, 1t 1,5 tmme. Renalt cearance beror pdurinens pH:vid st pHar
utsGncringen hogre, vid basiskt pH r utsGindringen lingsammare.

Adrenalin

Fter parenteral administrering absorberas adrenalin vél men [3ngsamt pa grund av vasolonstritionen
inducerad av salva substansen. Adrenalin och dess metaboliter distibueras snabbt il de ofka organen.
Adrenalin omvandlas il inaktva mefabolfterivéwnademaochilevem, -
Den systemiska akihiteten av adrenalin & kort pa grund av den snahba utsGindringen, som il strta del
Slervianjuramai form av inaktiva metaboliter.

Forackningsstorlekar
105m,256(m,5x100m|
Eventuelt kommerinte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For K{lenigare U ;¥ysr1inqar om detta [3kemedel, kontakta den lokala fretrédaren fo innehavaren av
qodkénnandet for forsalining.

Salfar Scandinavia AB
FIorertgatan e
2vén, SE-25467 Helsingborg
FYLGISEBILL

Procamidor® Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/m stunguly, lausn

1. HEIT| G HEIMILISFANG MARKABSLEVFISHAFA O PESS FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A
LOKASAMBYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrad d lokasambykkt:
VetViva Richter GmbH, Durisofstrasse 14, 4600 Wels, Austurrki

2, HEITI DYRALYFS

Procamidor® Comp et 40 mg/ml -+ 0,036 ma/ml stungulyf lausn

3, VIRK(T) INNIHALDSEFNI 0G ONNUR INNIHALDSEFNI
Imlinniheldur.
Virkinnihaldsefni:
Prokainhydroklond
Adrenalintartrat
Hidlparefni;
Natr[ummeWIpa[ah{'droxgbenzdat (19 1,4mg
Natriummetabisdifi (E223) mg

Teer ltlaus ed nazstum fitfauslausn, laus vid agnir

4, ABENDING(AR)

Staddeyfing sem veitr deyfingu 1-2Kist.

- Vefjade ngéinﬁltrationanaesthesia)

- Taugarstofnsdeyfing (perineural anaesthesia)

5, FRABENDINGAR

Miekinot:

- handa djrumilostastandi

- handadyrummeﬁhja[ta—eﬁaaeéas%]kdéma )

- handa djrum sem eru{medferd med sifgnamidum o

- handa djrum sem eru fmedferd med fendtiazinum (jd einnig kafla ,SERSTOKVARNABARORD" )

(Gefd ekkd djrum sem hafa ofnzeni fyrirstaﬁdeyﬁh'gum sem tilheyra undirflokk estra eda vid hugsanlegt
krossofnaemi gegn p-amindbenzsjru og sfdnamidum.

Ekkima gefa yfid i bléed efa .

(Gefid ekkitl deyfingar d sveedum parsem blodrds endar (L. egru,tagl/hali/dindill qetnadarimur, os.rv)
Ve héeta e vefefiraljora biGhrsastiovun hegaraenalmex i stadr (2Gaprengianily).

Gefig ekii asamt deyfilyfum sem innihalda cjkidprapan eGa haldtan (5é einnig kaflann , Srstok
vamatarord”).

6. AUKAVERKANIR

Pr@kain?eturvaldiéla'gbrygtingi. o

|faum tikum, einkum hja hestum, %et,ur 0rGi vart vid fyrirbeer & bord vid Grvandi ahrif i mitaugekerf

E)aesingur,sk%alﬂi, kramp)eft jofprokains.

nzmisviobrogd vio_ prokaini eru algeng, | mjdg sjaldgaefum tilikum hafa komid fram

brédaofnmisyiobrggd.

Ofneniyrirstaddeyffyfjum sem tiheyra undirflold estra er ekdc.

I einstikum tivikum eturhraiﬁtakturkomﬁfram[adrenahn;i o

10 inndefingu 220 fyrr sysni e algengt a eiturahrif komi ram. bau jsa sér med drvun & midtaugakerf;

(eirgarleysi, skialft, krampi) og sidan deyf®; daudsfil verda vegna dndunarigmunar. Vig drvun &

miaugalert 4 a0 gefa sammiekendi bttt auk Iy sem vada pragsyringu, i a0 sty?{'alvia

(tsginad um ngm. d ofnéemisvidbrogd er haeqt b gefa andhistamin eda barkstera. Ofvzemislost  ad

mebhndlamed adrenalni, o

Titini aukaverkana erskilgreind sambveemt efirferandi;

- I\/Pbgalgengar(aukaverkanirkoma fyrirhja fleiien afhverjlum 10djrum sem f medferd)

- A%engar(koma fyir hﬁ fleiren 1 en fezmien 10afhvejum 100 djrum sem fé medferd

- Sjaldgaefr (ko fyrirhjé liren 1 en e en 10fhverjum 1.0 %v’rumsgmfa’me )

- jégsjald%aefar komalyrirhjaﬂeiri enlenfeenien10a hve(%lm 1000 djrum sem fa medferd)

- {ﬁoma orsaldan fyrir(koma fyrir hja eerien 1 af hwerjum 10.000 djrum sem fa medferd, p.m.t einstk
k).

40mg  (jafngildir 34,65 g af prckai)
0,036mg 8afngildir0,(52mggafagrenalini)

(Gerid djralekn vidvrt ef vt verbur einhvema aulkaverkana, jafivel aukaverkana sem ekkierutlreindar
fylgisedlinum eda efsvoviGistsem i hafi ekitlzetud ah.

Dyraeigendur geta einnigtlkynnt aukaverkanir iafr {uppljsingar um fritkomulag).

7. DVRATEGUND(IR)
Hestar, nautaripir,svin og saudfé.

8, SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEIDYR) 0G ADFERVID LYFIAGIGF
Tinotkunar undir hdd og vibtauger, .
Sja uppljsingar um upphafog lengd hrifa kafla , ADRAR UPPLYSINGAR'”.

1.Staddeyfilyf eda med vefjadeyfingu (inittration anaesthesia)

Inndzeling  undirhid eBa vid tiheyrandisveedi, o )
%,?t—tl?mlaflyﬁnufyrirhvertdyr .2.100-400 mg afprokainhjdroklGrii+ 0,09 - 0 36 g af adrenalin
arraf

2 TauFarstofnsdeyﬁng (perineural anaesthesia)

Inndam?naenitauga rein.

ga " 1(%)m aflyfinu it hvert djr p.e. 200 400 mg af prokainhyeGrii + 0,18 - 0,36 g af adrenalin
Tati

Efverf erad deyfaftleqg jé hestum skal skipta skammtinum  tver e flerinndzelingar efir i hversu
storskammturinn er, i3 einnig kaflann , Sérstok vamaarord'.

Ekkimé gata g(immtappann oftaren 25 sinnum.

9, LEIDBEININGAR UM RETTA LYFIAGIGF
Stafesta 4 étta tadsetningu ndlarinnar med pvi a0 draga upp { sprautuna (apiration), t 8 koma fveg
fyrirad Iyfid s gefd  blazed Tyrirlysni,

10. BIDTIMI FYRIRAFURDANVTINGU

Nutgripir sauféog hestar. ~ )

gth og innmatur: NG dagar. Miclk: NGll ukkustundir
~

\in
Kict og innmatur: Nill dagar,

11.GEYMSLUSKILYRDI =~

Ge%mléFarsembornhvomnat||neSJa. ) _
i skal nota dyralyfd efir fyminoqtardagsetnin u sem tlgreind er d merkimianum og dskjunni 4 eftr
B Gggmib i Iaggri hita en 25 . Geymid hettuglasid fytri dskju t vamar gegn (jsi. Geymslupol efti
a0 umbdairhafa verid ofmar: 28 dagar

12.SERSTOK VARNADARORD

Sérstakarvardgameglurvid notkun hid djrum

Erfit Eeturveriéaﬁ vetadeyfingu mgﬁ saddeyfiyf ve%na stadbundinna sra vegnavefiaskemmdafakjla.
Framiyeema skl staddeyfingu vid umhverfshita. Vi heena hitasti er e heeta d erturverkunum vegna
meirafiésogs polains. o )
fing (ﬁq i dum nnur staddeyfilyf sem innihalda prokain 4 a0 Eaeta varidar vid notkun lyfsins hﬁ'a’d mm
med flogaveik, leinitruflanii hjarta, haegelat lostvegnaminnkads blddmagns (hypovolzemics| odéeba
breytingaréiindunar—eﬁanyrngstar{seml' ]
Degarlyfiny ersprau;aﬁ nersarabrinum getur had vldid drepi medfram brdnunum.
Nota skal i a varidtl deyfingar  fotleggjum vegna haettu a blgghur ifdtum.

ﬁagttié vartdar vig notkun hja hestum par sem heetta er  pvi adfeldurinn  stungustadnum it varanlega
witur

SérstakarvardGmeglur fyrir bann sem gefur djrinu yfid
e sem eru med ek ofmzemi fyrir a renalni,glro i eda orum staddeyfilyfum f floki estra, auk
afleidap-amindbenzgs{ru og siffénamida, iﬁaa,fqréastsnertin uvidlyfis. o
Lyfd getur valdd ertingu & A, augum og simhdd { munni. Forfist snertin?u Vit hid, augu og imhid
munril, fyfid skvettis ad skola stiax med mikluvatni. Leitd tl leknis tafaraust ef erting ervidvarandi.
£f 53 sem annast ny{agjtif sprautar sjg med djralyfinu fyrir slysni getur pad valdio ahifum & hjarta- 0(1
-Gndun og/eBa midtaigakerf. f s3'sem annas Iygagjtif Sprautar sig med djralyfinu fri sysni ska
tafarlaustTefta il lzknis g hafa medferdi fygisedil e aumbuﬁirdyralygins, Ekisal aka.
bvoskal hendur eftirnotkin.

Nothun 4 medgén l;O i mjolkurgjof s et il s e e

1 vero synt fam & oryggr dyralyfins & meSgaingu og vid midlkurgjaf hia peim djratequndum
sem lyfi er atlag. D)(ralyﬁb rzggeingirjamu ota ad ugnda%?(er?gnu évlinninrgi-/a'hlaﬁumatiy(ria&ra?aeknis 4
medgangu og vio mjolkuicjof Prkain berst yfirfgju og dtskitmidlk.

Milliveﬂ(anirviéﬁnnurlﬁogaﬁrarmilliverkanir

Prkain hamlar &hrfum scfonamyda vegna umbrota yfirp-amindbenzdsfru sem ersiffinamid-blokid
Prdkain framlengjrdhrif voovaslakan . o

Prokai eykurverkun lyfa ﬁ(egn hjartslattarrufiunum, L. prokaiamids.

Adrenalin magnar dhrfve jastillandideyﬁngﬁrlyﬂaahja al.

Notio ekkisamt deyfilyfum sem innhalda y/dprGpan eda haldtan par sem pau auka nzemi hjatans fyi
adrenalini (adrenhermandi efni) og geta valdid takitruflunum.

(fid ekki asamt GBrum adrenhermandi yfum bar sem had geturvaldid auknum effurverkunum.
Efadrenalin ernotad dsamtlyfjum sem innihalda oxytasin getur had valdid hary: n96|
Heettanatakttruflunum kann ad aukast efadrenalinernota samhli&dPitalisqykésl j(svosemdigoxi).
Titekin andhistamyn (svo sem Grfeniramini) geta magnad ahif acrenalins. )

Veqna pessara miliverkana adlagar djralekririnn hugsanlega skammtinn og skal hafa ndid efit med
dhifum sem koma fram hjd dyrinu.

Ofskcmmtun (einkenni,brédamedferd, mpteitu o
nkennivegna ofskGmmtunar ijast einkennum sem koma fram eftir g lytsin 20 yrir slysn, eins og
Ijster  kaflanum Aukaverkanir.

Osamrymanlell
ki ma blanda pesst djralyf saman vib Gnnur djrlyf b rannsGlnir & samrjmanleika hafa ekki verid
gerar Lausnin e dsamrymanleg basiskum efnum, barksyru (tannicacid) og mélmjcnum.

13, SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFIA EDA URGANGS, EF VID A
Farga skal Gnotudu djralyfieda (rgangivegna dyralyfs isamreemivid gildandi reglur.

14, DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBILSINS
1.apr 2023,

15, ADRARUPPLISINGAR
Lyt

Pickain

Prokain e samtengt staddeyflyf dr flkii estra. Staddeyfandi dhrif Br()kains koma fram eftir 5 i 10
mindtur. Ahrif prokains jafs eru skammverkandi (a8 hamarki 30 tl 60 mindtur), en pegar adrenalinier
et vio ausnina Ierégist virknin fallt 20 90 - 120 mindtur. Upphaf deyfingar er einnig mismunandj eftir
djrat undumo%al M djsins. o )

Ruk staodeyfiéhrita hefur prokai zxdavikkandi og blodhrystingsleekkand ahrif

Adrenalin

Adrenalin er katekclamin me adrenhemandi eignleik, bad veldur stabbundinni eBaprengingu sem
hefaireifra’sogi prokain hjdrlridsog lengi deyfandiahrifprokains. aeqt endurfrdsog prokains dregurur
eeftu altekum eiturverkunum. Adrenalin hefur einnig Grvand ahrif jartavddvann.

Lyfjahvorf

Prokain

i gjo prokains utan meltingarvegar frdsogast Igﬁé hratt it biddrds, einkum vegna aavikkand ahrifa
Bess. Adrenalin hefur dabrencjanci dhrif og vidbeeting bess haegr d fisogi og lengir deyfand ahrif.
r6kain binst adeins itilega vid protein  plasma (2%).

%'ﬂﬁferbéyﬁrblﬂi}heila riskuld og dreifstiplasmafbsturs, )
sértcekir pseudlinesterasar,sem er ad finna f plasma og himpubdlum (micosomal compartments) i

lfur og drum vefium, bricta prokaln hratt og nanast algertéga nidurmed vatnsrofi  paraaminchenzosyru

oF die%y’laml’noetanél. Prokain er sid hatt 0g algerlega it um njru sem umbrotsefni. Helmingunartimi i

plasmaer skammur 1l 1,5 Kukkustund. Uthveinsum um njru fer eftir srustig vag: itsdinadur er metr

efbvag erstirten heagarief prag er basisit.

Adrenalin
A0 Tokinni g utan meftingarvedar frsogast adhenalin vel en hd heegt vegna seGabrengingar sem i
ﬂalﬂveldur.Adrenahn og umbrotefi bess drefast hratt s fer,
chenalin breytist i dvir umbrotsefni i vefjum og lfur.
Aleek virkni adrenalins er sfutt vegna pess hversu hratt ad skis i, a8 mestu um nyru f formi dvirkra

umbrotsefria.

PakkningasteerGir

100mT, 250 ml 5 100 mi

Ekddervistad allarpakkningastaerﬁirséu markadssettar

Haf samband vid fulltrdia markadsleyfishafa  hverjum stad ef skad er upplysinga um fyfid.
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