PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procamidor Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Prokainhydroklorid 40 mg
(motsvarande 34,65 mg prokain)
Adrenalintartrat 0,036 mg
(motsvarande 0,02 mg adrenalin)

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

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning
Klar, farglos till nastan farglos 16sning, fri fran synliga partiklar

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast, notkreatur, gris och far.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lokalanestesi med en anestetisk effekt pa 1-2 timmar.
e Infiltrationsanestesi
e Perineural anestesi

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte:
- vid chock
- padjur med kardiovaskulara sjukdomar
- padjur som behandlas med sulfonamid
- padjur som behandlas med fentiaziner (se dven avsnitt 4.8)

Anvand inte vid 6verkanslighet mot lokalanestetika som tillhér undergruppen estrar eller vid méjliga
allergiska korsreaktioner mot paraaminobensoesyra och sulfonamider.

Administrera inte intravendst eller intraartikulart.

Anvand inte for att bedéva omraden med terminal cirkulation (t.ex. 6ron, svans, penis) pa grund av
risken for vavnadsnekros efter komplett cirkulationsstillestand till foljd av narvaro av adrenalin (en
vasokonstriktor).

Anvand inte med cyklopropan- eller halotanbaserade anestetika (se dven avsnitt 4.8).
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4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

For att undvika oavsiktlig intravends administrering bor korrekt placering av nalen verifieras genom
aspiration.

Pa grund av lokal vavnadsskada kan sar eller abscesser vara svara att bedéva med lokalanestesi.

Utfor lokalanestesi vid omgivningstemperatur. Vid hogre temperaturer ar risken for toxiska reaktioner
hogre pa grund av en storre absorption av prokain.

Som andra lokalanestetika som innehaller prokain bor lakemedlet anvandas med forsiktighet till djur
med epilepsi, kardiella 6verledningsrubbningar, bradykardi, hypovolemisk chock eller med
forandringar i andnings- eller njurfunktion.

Vid injektion nara sarkanter kan lakemedlet orsaka nekros langs kanterna.

Lékemedlet bor anvandas med forsiktighet vid blockeringar av nedre extremiteter pa grund av risken
for digital ischemi.

Anvand med forsiktighet till hastar pa grund av risken for att palsfargen pa injektionsstallet permanent
kan bli vit.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for adrenalin, prokain eller andra lokalanestetika i estergruppen samt
mot derivat av paraaminobensoesyra och sulfonamider ska undvika kontakt med lakemedlet.
Lakemedlet kan vara irriterande for huden, 6gonen och munslemhinnan. Undvik kontakt med huden,
dgonen och munslemhinnan. Tvétta bort stank omedelbart med rikligt med vatten. Uppsok lakare om
irritationen kvarstar.

Oavsiktlig sjélvinjektion kan leda till kardiorespiratoriska effekter och/eller effekter pa centrala
nervsystemet. Forsiktighet ska iakttas for att forhindra oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil.

Tvatta hénderna efter anvandning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Prokain kan ge hypotoni. | ett fatal fall, sarskilt hos héstar, kan 6kad aktivitet av det centrala
nervsystemet (agitation, darrningar, kramper) observeras efter att prokain har administrerats.
Allergiska reaktioner mot prokain &r vanliga; i sallsynta fall har anafylaktiska reaktioner observerats.
En 6verkanslighet mot lokalanestetika som tillhér undergruppen estrar &r kand.

I undantagsfall kan takykardi uppkomma (adrenalin).

| handelse av oavsiktlig intravaskuldr injektion forekommer ofta toxiska reaktioner. Dessa yttrar sig
som Okad aktivitet av det centrala nervsystemet (rastloshet, darrningar, kramper) foljt av depression;
dod som en f6ljd av andningsforlamning. Vid fall av 6kad aktivitet i det centrala nervsystemet ska
kortverkande barbiturater ges, samt produkter for surgoérning 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 foljande konvention:

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

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

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

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

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



4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten av detta l&kemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos djurslagen.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Prokain passerar
placentabarridren och utséndras i mjélken.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Prokain hdmmar effekten av sulfonamider genom metabolism till paraaminobensosyra, en
sulfonamidantagonist. Prokain forlanger effekten av muskelavslappnande medel. Prokain dkar
effekten av antiarytmika, t.ex. prokainamid.

Adrenalin okar effekten av smartstillande anestetika pa hjartat

Anvand inte med cyklopropan- eller halotanbaserade anestetika eftersom de 6kar hjartats kénslighet
for adrenalin (ett sympatomimetikum) och kan orsaka arytmi.

Administrera inte med andra sympatomimetika eftersom féljden kan bli ékad toxicitet.

Hypertoni kan uppkomma om adrenalin anvands med oxytociska medel.

En okad risk for arytmier kan uppkomma om adrenalin anvands samtidigt med digitalisglykosider
(som digoxin).

Vissa antihistaminer (som klorfeniramin) kan tka effekterna av adrenalin.

Pa grund av dessa interaktioner kan veterinaren behova justera dosen och bér noggrant évervaka
effekterna pa djuret.

4.9 Dosering och administreringssatt

For subkutan och perineural anvandning.
For insattning och duration, se avsnitt 5.1.

1. Lokalbedodvning eller infiltration
Injicera subkutant eller runt det aktuella omradet.

2,5-10 ml av lakemedlet/djur (dvs. 100-400 mg prokainhydrokhlorid + 0,09-0,36 mg adrenalintartrat).

2. Perineural anestesi
Injicera néra nervgrenen.

5-10 ml av lakemedlet/djur (dvs. 200-400 mg prokainhydrokhlorid + 0,18-0,36 mg adrenalintartrat).

Vid blockering av nedre extremiteter hos hastar bor dosen delas mellan tva eller flera injektionsstallen
beroende pa dosen. Se dven avsnitt 4.5.

Gummimembranet bor punkteras maximalt 25 ganger.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Symptom relaterade till dverdosering korrelerar med symptom som uppstar efter oavsiktlig
intravaskuldr injektion sa som beskrivs i avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid(er)
Notkreatur, far och hést:

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

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: lokalanestetika, prokain, kombinationer.
ATCvet-kod: QNO1BA52.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Prokain

Prokain &r ett syntetiskt lokalt verkande anestetikum av estertyp. Specifikt &r det en ester av
paraaminobensoesyra, som ses som den lipofila delen av denna molekyl. Prokain stabiliserar
cellmembranet, vilket leder till minskad membrangenomtranglighet hos nervceller och darmed till en
minskad diffusion av natrium- och kaliumjoner. Detta stor bildningen av aktionspotentialer och
hammar signalledningen. Hammandet leder i sin tur till reversibel lokalbeddvning. Neurala axoner
uppvisar varierande mottaglighet for lokalanestetika beroende pa myelinskidornas tjockhet: neurala
axoner som inte ar tackta av myelinskidor ar mest mottagliga och neurala axoner som ar téckta av en
tunn myelinskida beddvas snabbare &n neurala axoner med tjocka myelinskidor.

Den lokalanestetiska effekten av prokain satter in efter 5 till 10 minuter. Durationen for sjalva prokain
ar kort (max 30 till 60 minuter); med tilldgg av adrenalin till [6sningen férlangs durationen upp till 90
till 120 minuter. Tillslag beror ocksa pa djurslaget och djurets alder.

Forutom sin lokalanestetiska effekt har prokain &ven karlvidgande och blodtryckssédnkande effekter.

Adrenalin

Adrenalin &r en katekolamin med sympatomimetiska egenskaper. Det orsakar en lokal
vasokonstriktion som genom att sakta ner absorptionen av prokainhydroklorid forlanger den
anestetiska effekten av prokain. Den langsamma reabsorptionen av prokain minskar risken for
systemiska toxiska effekter. Adrenalin har aven en stimulerande effekt pa hjartmuskeln.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Prokain

Efter parenteral administrering tas prokain upp valdigt snabbt i blodet, sarskilt pa grund av sina
vasodilaterande egenskaper. Bland andra faktorer beror upptaget aven pa vaskularisering av
injektionsstéllet. Durationen &r relativt kort pa grund av snabb hydrolys av serumkolinesteras.
Tillagget av adrenalin, som har en vasodilaterande effekt, saktar ner absorptionen och forlanger den
lokalanestetiska effekten. Prokain har Iag plasmaproteinbindning (2 %).

Pa grund av sin relativt laga lipidloslighet har prokain en dalig vavnadspenetration. Dock passerar det
blod-hjérnbarriaren liksom placenta och diffunderar in i fostrets plasma.

Prokain hydrolyseras snabbt och néstan helt i paraaminobensoesyra och dietylaminoetanol av
icke-specifik pseudokolinesteras, som forekommer naturligt i plasma samt i mikrosomala delar av
lever och andra vévnader. Paraaminobensoesyra, som hdmmar sulfonamiders verkan, &r i sin tur
konjugerad med t.ex. glukuronsyra och utsdndras via njurarna. Dietylaminoetanol, som ar en aktiv
metabolit i sig, bryts ned i levern. Prokains metabolism varierar beroende pa djurslag.

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

Adrenalin

Efter parenteral administrering absorberas adrenalin val men langsamt pa grund av vasokonstriktionen
inducerad av sjalva substansen. Det finns endast i sma mangder i blodet eftersom det redan har
reabsorberats av vévnaderna.

Adrenalin och dess metaboliter distribueras snabbt till de olika organen.

Adrenalin omvandlas till inaktiva metaboliter i vdvnaderna och i levern av monoaminoxidas
(MAO)-enzymer och katekol-O-metyltransferas (COMT).

Den systemiska aktiviteten av adrenalin &r kort pa grund av den snabba utsondringen, som till storsta
del sker via njurarna i form av inaktiva metaboliter.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Natriummetylparahydroxibensoat (E219)
Natriummetabisulfit (E223)
Dinatriumedetat

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Ldsningen ar inkompatibel med alkaliska produkter, garvsyra och metalljoner.

6.3 Hallbarhet

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

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargad injektionsflaska av typ I1-glas (Ph. Eur.) med belagd eller obelagd
brombutylgummimembran av typ | (Ph.Eur.) och aluminiumkapsyl.

Kartong med 1 injektionsflaska a 100 ml
Kartong med 1 injektionsflaska a 250 ml
Kartong med 5 injektionsflaskor a 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr. 57723

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for forsta godkannandet: 2019-07-25

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-04-01
FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



