1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Procamidor vet. 20 mg/ml injektioneste, luos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Prokaiinihydrokloridi 20 mg
(vastaa 17,3 mg prokaiinia)

Apuaineet:
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfiitti (E223) 1,00 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, luos
Kirkas, variton tai hieman kellertdva luos

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen, nauta, sika, lammas, koira ja kissa.
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kéyttoaiheet
» infiltraatiopuudutus hevosella, naudalla, sialla, lampaalla, koiralla ja kissalla
» johtopuudutus koiralla ja kissalla
» epiduraalipuudutus naudalla, lampaalla, sialla ja koiralla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda

- sokkitiloissa

- eldimilld, joilla on sydén- tai verisuonisairauksia

- eldimilld, joita hoidetaan parhaillaan sulfonamideilla

- eldimilld, joita hoidetaan fentiatsiineilla (ks. my0s kohta 4.8)
- jos injektiokohdassa on tulehduksellisia kudosmuutoksia.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd esteriperheen paikallispuudutteille tai tapauksissa, joissa
allergiset ristireaktiot p-aminobentsoehapon ja sulfonamidien johdannaisille ovat mahdollisia.



Ei saa antaa nivelensiséisesti.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Yksittdisissd tapauksissa paikallispuudutteen kayttd epiduraalisesti voi johtaa riittiméttoméaan
epiduraalianestesiaan naudoilla. Mahdollisia syitd voivat olla epétidydellisesti sulkeutuneet nikamavéliaukot,
joista puudute padsee kulkeutumaan vatsaonteloon. Myos huomattava injektiopaikassa sijaitseva rasvakertymi
voi aiheuttaa paikallispuudutteen heikentyneen jatkodiffuusion epiduraalitilaan ja ndin olla syy riittdmattoémaan
epiduraalipuudutukseen.

4.5 Kayttoon liittyviit erityis et varotoimet

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddkevalmiste eisisdlld verisuonia supistavia aineita, joten vaikutuksen kesto on lyhyt.

Neulan oikea sijainti on varmistettava aspiraatiolla suonensisdisen kdyton poissulkemiseksi.
Epiduraalipuudutuksessa eldimen péé on saatettava oikeaan asentoon.

Kuten muitakin paikallispuudutteita, prokaiinia on kdytettivé varoen eldimilld, joilla on epilepsia, syddmen
Jjohtoratajarjestelmén héiriditd, bradykardia, hypovoleeminen sokki, hengitystoiminnan tai munuaistoiminnan
muutoksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Suoraa ihokontaktia injektionesteen kanssa on viltettava.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid prokaiinihydrokloridille, tulee vélttdd kontaktia eliinldékevalmisteen kanssa.
Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi tai silmiisi, huuhtele vilittomasti runsaalla vedelld. Jos drsytysta
esiintyy, kddnny valittomasti lddkarin puoleen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lddkérin puoleen ja niytd pakkausselostetta tai
myyntipaéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Prokaiini voi aiheuttaa hypotensiota. Tama4 lisdoire ilmenee useammin epiduraalipuudutuksen aikana kuin
infiltraatiopuudutuksen aikana.

Keskushermoston eksitaatiota (levottomuus, vapina, kouristukset) voi joskus olla havaittavissa prokaiinin
antamisen jilkeen varsinkin hevosilla.

Allergiset reaktiot prokaiinille ovat yleisid. Harvinaisissa tapauksissa on havaittu anafylaktisia reaktioita.

Ristiyliherkkyys esterityyppisten paikallispuudutteiden valilld tunnetaan.

Jos valmistetta injisoidaan epdhuomiossa suonensisdisesti, toksisten reaktioiden ilmaantuminen on yleistd. Nama
nikyvat keskushermoston eksitaationa (levottomuus, vapina, kouristukset), jota seuraa depressio;
hengityslihasten halvautumisen seurauksena on kuolema. Keskushermoston eksitaation sattuessa on annettava
lyhytvaikutteisia barbituraatteja, samoin kuin munuaisten kautta erittymistd lisddvid, virtsan happamoittamiseen
tarkoitettuja valmisteita. Allergisten reaktioiden ilmetessé voidaan antaa antihistamiineja tai kortikosteroideja.
Allergista sokkia hoidetaan adrenalimnilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldint4)



- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Prokaiini ldpéisee istukan ja se erittyy maitoon. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemin
hyodty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Epiduraalipuudutus on kontraindikoitu, jos samanaikaisesti kiytetdan fentiatsiineja rauhoittavina aineina
(voimistavat prokaiinin hypotensiivista vaikutusta).

Sulfonamidien antibakteerinen vaikutus heikkenee prokaiinin injektiokohdassa.

Prokaiini pidentdd lihasrelaksanttien vaikutusta.

Prokaiini lisdd rytmihdiriolaékkeiden, esim. prokaiiniamidin, vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Nahan alle, hermoa ympérdividn kudokseen, epiduraaliseen antoon.
Vaikutuksen alkaminen ja kesto, katso kohta 5.1.

1. Infiltraatiopuudutus
Nahanalainen injektio leikkausalueelle taisen ympérille.

Hevonen, nauta, sika, lammas
5-20ml (eli 100 - 400 mg prokaiinihydrokloridia)

Koira, kissa
1 - 5ml (eli 20 - 100 mg prokaiinihydrokloridia)

2. Johtopuudutus
Injektio hermohaaran tasolle.

Koira ja kissa
2 - 5 ml (eli 40 - 100 mg prokaiinihydrokloridia)

3. Epiduraalipuudutus
Injektio epiduraalitilaan.

Nauta:
Sakraalinen tai posteriorinen epiduraalipuudutus :
» Héntéleikkaus
Vasikka: 5 ml (eli 100 mg prokaiinihydrokloridia)
Hieho/mulli: 7,5 ml (eli 150 mg prokaiinihydrokloridia)
Lehma tai sonni: 10 ml (eli 200 mg prokaiinihydrokloridia)
* Pienet poikimisen aikaiset toimenpiteet
Hieho: 12 ml (eli 240 mg prokaiinihydrokloridia)
Lehma: 15 ml (eli 300 mg prokaiinihydrokloridia)

Anteriorinen epiduraalipuudutus:
= Peniksen tutkiminen ja kirurgia
Vasikka: 15 ml (eli 300 mg prokaiinihydrokloridia)



Mulli: 30 ml (eli 600 mg prokaiinihydrokloridia)
Sonni: 40 ml (eli 800 mg prokaiinihydrokloridia)
Talld annoksella eldimet saattavat kiydd makaamaan.

Lammas
Sakraalinen tai posteriorinen epiduraalipuudutus:
3 - 5ml (eli 60 - 100 mg prokaiinihydrokloridia)

Anteriorinen epiduraalipuudutus:

maks.15 ml (eli 300 mg prokaiinihydrokloridia)

Sika

1 ml (eli 20 mg prokaiinihydrokloridia) /4,5 elopainokiloa, maks. 20 ml (eli 400 mg prokaiinihydrokloridia)

Koira
2 ml (eli 40 mg prokaimnihydrokloridia) /5 elopamokiloa

Kumitulpan saa Avistdd korkeintaan 25 kertaa.
4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet), tarvittaessa

Yliannostukseen liittyvét oireet korreloivat epadhuomiossa annetun suonensisdisen injektion jilkeisten oireiden
kanssa, joita on kuvattu kohdassa 4.6.

4.11 Varoaika

Nauta, lammas ja hevonen:

Teurastus: Nolla vrk.
Maito: Nolla tuntia.
Sika:

Teurastus: Nolla vrk.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmad: paikallispuudutteet, aminobentsoehapon esterit, ATCvet-koodi: QNO1BA02
5.1 Farmakodynamiikka

Prokaiini on synteettinen esterityyppinen paikallisesti vaikuttava puudutusaine. Tarkemmin sanottuna se on para-
aminobentsoehapon esteri, joka nikyy tdméin molekyylin lipofiilisend osana. Prokaiini stabiloi solukalvoa, mika
johtaa hermosolujen kalvon lipédisevyyden heikkenemiseen ja siten natrium- ja kaliumionien heikentyneeseen
diffuusioon. Tama katkaisee aktiopotentiaalien muodostumisen ja estéé signaalin johtumista. Tamé esto johtaa
reversiibeliin paikallispuudutukseen. Hermosolujen aksonien vaste paikallispuudutteisiin on vaihteleva, mika
médrdytyy myeliinituppien paksuuden mukaan: ne hermosolujen aksonit, joiden pddlld ei ole myeliinituppea,
ovat herkimpid, ja ohuen myeliinitupen peittdmit hermosolujen aksonit puutuvat nopeammin kuin paksujen
myelimituppien peittdmét aksonit.

Prokaiinin paikallisesti puuduttava vaikutus alkaa 5 - 10 minuutin kuluttua (epiduraali-injektiota kéytettdessi
15 - 20 minuutin kuluttua). Vaikutuksen kesto on lyhyt (maks. 30 - 60 minuuttia). Anesteettisen vaikutuksen
alkaminen riippuu my6s kohde-eldinlajista ja eldimen idsta.



Paikallisesti puuduttavan vaikutuksen lisdksi prokaiinilla on myds vasodilatoiva ja antihypertensiivinen vaikutus.
5.2 Farmakokinetiikka

Parenteraalisen annon jilkeen prokaiini imeytyy hyvin nopeasti verenkiertoon, etenkin vasodilatoivan
ominaisuutensa johdosta. Muiden tekijoiden ohella absorptio riippuu myos injektiokohdan verisuonituksesta.
Sen vaikutuksen kesto on verraten lyhyt johtuen seerumin koliiniesteraasin suorittamasta nopeasta hydrolyysista.
Jos valmiste annetaan epiduraalisesti, absorptio tapahtuu hitaammin.

Prokaiinin sitoutuminen plasman proteiinethin on vahaistd (2 %). Suhteellisen heikon lipidiliukoisuutensa
johdosta prokaiini tunkeutuu kudoksiin vain heikosti. Se lipéisee kuitenkin veri-aivoesteen ja diffundoituu
sikibn plasmaan.

Prokaiini hydrolysoituu nopeasti ja lihes tdydellisesti para-aminobentsoehapoksi ja dietyyliaminoetanoliksi
pseudokoliiniesterien pilkkomana. Niitd esiintyy luontaisesti plasmassa samoin kuin maksan ja muiden kudosten
mikrosomaalisissa aitioissa. Sulfonamidien toimintaa estiva para-aminobentsoehappo konjugoituu puolestaan
esim. glukuronihapon kanssa ja erittyy munuaisten kautta. Dietyyliaminoetanoli, joka itsessddn on aktiivinen
metaboliitti, hajoaa maksassa. Prokaiinin metabolia vaihtelee kohde-eldinlajista riippuen; kissoilla metabolinen
hajoaminen tapahtuu jopa 40-prosenttisesti maksassa, yksittdisilld koiraroduilla, esim. englanninvinttikoirilla,
seerumin esteraasien vaikutus on hyvin heikko.

Prokaiini erittyy metaboliittiensa muodossa nopeasti ja tdydellisesti munuaisten kautta. Puoliintumisaika
seerumissa on lyhyt, 1 - 1,5 tuntia. Munuaispuhdistuma riippuu virtsan pH:sta: happamassa pH:ssa erittyminen
on tehokkaampaa, eméksisessad pH:ssa erittyminen on hitaampaa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219)
Natriummetabisulfiitti (E223)
Dinatriumedetaatti

Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n sdétdmiseen)
Injektionesteisiin  kdytettdvi vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elimlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisépakkauksen ensimméisen avaamisen jidlkeinen kestoaika: 28 vrk

6.4  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pidd ijektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa sdilyttdd yhi 25 °C lampotilassa ensimméisen avaamisen jalkeen.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas tyypin II (Ph. Eur.) lasinen imnjektiopullo, jossa on tyypin I (Ph. Eur.) bromobutyylikumitulppa ja
alumiinik orkki.

Pakkauskoot: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien Lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien jite materiaalien
havittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hédvitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

8. MYYNTILUPIEN NUMEROT
31603
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivamadrd: 21.11.2013
Uudistamispaivaimadra: 20.12.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
06.02.2023
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procamidor vet. 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml mnehaller:

Aktiv substans:

Prokainhydroklorid 20 mg
(motsvarande 17,3 mg prokain)

Hjilpimne (n):
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1,00 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, farglos till litt gul 16sning

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast, notkreatur, svin, far, hund och katt
4.2 Indikationer, specificera djurslag

For anvindning vid
- Infiltrationsanestesi pa histar, notkreatur, svin, far, hundar och katter
- Ledningsanestesi pa hundar och katter
- Epiduralanestesi pa notkreatur, far, svin och hundar

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte:
- vid chock
- pa djur med kardiovaskulira sjukdomar
- pa djur som behandlas med sulfonamid
- pé djur som behandlas med fentiazin (se dven avsnitt 4.8)
- vid inflammatorisk vavnadsfoérdandring i anvindningsomradet

Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nigot hjilpdmne.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot lokalanestetika av esterfamiljen eller vid mdjliga allergiska korsreaktioner
mot derivat av paraaminobensoesyra och sulfonamider.

Far ej administreras intraartikuldrt.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

I enskilda fall kan epidural anvindning av lokalanestetika leda till otillréicklig anestesi hos nétkreatur. Mgjliga
orsaker kan vara ofullstindigt stingda intervertebrala foramen, som kan lata bedévningsmedlet forsvinna in i
peritonealhdlan. Betydande ansamling av fett vid anvindningsomradet kan ocksa vara en orsak till otillrdcklig
anestesipa grund av minskad spridning av lokalbedévningsmedlet in i epiduralrummet.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Detta veterinirmedicinska likemedel innehaller inga vasokonstriktorer och dérfor ar verkningstiden kort.

For att utesluta intravaskuldr ijicering bor korrekt placering av ndlen verifieras genom aspiration.

Vid epiduralanestesi bor djurets huvud placeras i korrekt position.

Som med andra lokalanestetika bor prokain anvéindas med forsiktighet pa djur som lider av epilepsi, kardiella
overledningsrubbningar, bradykardi, hypovolemisk chock, fordndringar i andningsfunktion och njurfunktion.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till djur
Direkt hudkontakt med injektionslosningen ska undvikas.

Personer som dr dverkénsliga for prokainhydroklorid ska undvika kontakt med likemedlet. Vid oavsiktligt spill
pé huden eller i 6gonen skolj omedelbart med rikligt med vatten. Om irritation uppstar uppsok genast likare.
Vid oavsiktlig sjilvinjektion uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Prokain kan ge hypotoni. Denna biverkan uppstér oftare vid epiduralanestesi dn vid infiltrationsanestesi.

Ibland kan dkad aktivitet av det centrala nervsystemet (rastloshet, darrningar, kramper) uppsté efter att prokain
har administrerats, sarskilt hos hastar.

Allergiska reaktioner mot prokain &r vanliga; i séllsynta fall har anafylaktiska reaktioner observerats.
Korsoverkinslighet mellan lokalanestetika av estertyp dr kédnd.

I hindelse av oavsiktlig intravaskuldr injicering forekommer ofta toxiska reaktioner. Dessa yttrar sig som 6kad
aktivitet av det centrala nervsystemet (rastloshet, darrningar, kramper) foljt av depression; dod som en f6ljd av
andningsforlamning. Vid fall av 6kad aktivitet av det centrala nervsystemet ska kortverkande barbiturater ges,
samt produkter for surgdrning av urin, for att underlitta 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 4n 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 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Prokain passerar placentabarridren och utsondras i mjolken. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner



Epiduralanestesi dr kontraindicerat om fentiaziner anvdnds samtidigt som lugnande medel (da det forstérker den
hypotensiva effekten fran prokain).

Den antibakteriella effekten fran sulfonamider forsvagas vid administreringstéllet for prokain.

Prokain forlinger effekten av muskelavslappnande medel.

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

4.9 Dos och adminis treringss:itt

For subkutan, perineural och epidural administrering.
For insdttning och duration, se avsnitt 5.1.

1. Infiltrations anes tesi
Subkutan injektion 1 eller runt operationsomradet.

Héstar, notkreatur, svin, far
5-20 ml (dvs. 100 - 400 mg prokainhydroklorid)

Hundar, katter
1 - 5 ml (dvs. 20 - 100 mg prokainhydroklorid)

2. Lednings anestesi
Injektion vid nervforgreningen.

Hundar och katter
2 - 5ml (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 lidgga sig.

Far

Lag epiduralanestesi:

3 - 5ml (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.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodviindigt

Symptom relaterade till 6verdosering korrelerar med symptom som uppstér efter oavsiktlig intravaskulir
ijicering s& som beskrivs i avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid(er)
Notkreatur, far och hist:

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

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika, estrar av aminobensoesyra
ATCvet-kod: QNO1BAO02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Prokain &r ett syntetiskt lokalt verkande anestetika av estertyp. Specifikt dr det en ester av paraaminobensoesyra,
ses som den lipofila delen av denna molekyl. Prokain stabiliserar cellmembranet, vilket leder till minskad
membrangenomtranglighet hos nervceller och ddrmedtill en minskad diffusion av natrium- och kaliumjoner.
Detta stor bildningen av aktionspotential och himmar signalledningen. Hammandet leder i sin tur till reversibel
lokalbedovning. 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 ar tickta av en tunn myelinskida bed6vas snabbare &n neurala axoner med tjocka myelinskidor.

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.
Forutom sin lokalanestetika effekt har prokain dven kirlvidgande och blodtryckssdnkande effekter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter parenteral administrering tas prokain upp véldigt snabbt i blodet, sirskilt pa grund av sina vasodilaterande
egenskaper. Bland andra faktorer beror upptaget dven pa vaskularisering av injiceringsomradet. Durationen ar
relativt kort pa grund av snabb hydrolys av serumkolinesteras. Vid epidural administrering ar absorptionsstiden
snabbare. Prokain har ldg plasmaproteinbindning (2 %).

P4 grund av sin relativt laga lipidloslighet har prokain en délig vdvnadspenetration. Dock passerar det blod-
hjdrnbarridren liksom placenta och diffunderar in i fostrets plasma.
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Prokain hydrolyseras snabbt och néstan helt i paraaminobensoesyra och dietylaminoetanol av
pseudokolinesteras, som férekommer naturligt i plasma samt i mikrosomala delar av lever och andra vivnader.
Paraaminobensoesyra, som himmar sulfonamiders verkan, konjugerar i sin tur med t.ex. glukuronsyra och
utsondras via njurarna. Dietylaminoetanol, som &r en aktiv metabolit i sig, bryts ned i levern. Prokains
metabolism varierar beroende pé djurslag; hos katter 4r den metaboliska nedbrytningen upp till 40 % 1 lever, hos
enskilda hundraser, t.ex. greyhound-hundar, ar effekten fran serumesteras véldigt svag.

Prokain utsdndras snabbt och fullstdndigt via njurarna som metaboliter. Halveringtiden i serum é&r kort, 1 till 1,5
timme. Renalt clearance beror pd urinens pH: vid surt pH dr utséndringen effektivare, vid basiskt pH ar
utsondringen langsammare.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriummetylparahydroxibensoat (E219)

Natriummetabisulfit (E223)

Dinatriumedetat

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektion

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

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

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras under 25 °C nér forpackningen har Sppnats.

6.5 Inre forpackning

Genomskinlig glasflaska av typ II (Ph. Eur.) med brombutylgummimembran av typ I (Ph.Eur.) och
aluminiumkapsy!l.

Forpackningsstorlekar: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike
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8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31603

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 21.11.2013
Datum for fornyat godkdnnande: 20.12.2017

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



