1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Procamidor vet. 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Prokaiinihydrokloridi 20 mg

(vastaten 17,3 mg prokaiinia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen

koostumus o .
oikein

Maaérillinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) 1,14 mg

Natriummetabisulfiitti (E223) 1,00 mg

Dinatriumedetaatti

Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n sd&toon)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, vériton tai hieman kellertévé liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika, lammas, koira ja kissa.
3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kaéyttdaiheet
= infiltraatiopuudutus hevosella, naudalla, sialla, lampaalla, koiralla ja kissalla
= johtopuudutus koiralla ja kissalla
= epiduraalipuudutus naudalla, lampaalla, sialla ja koiralla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa

- sokkitiloissa

- eldimillg, joilla on sydédn- tai verisuonisairauksia

- eldimillg, joita hoidetaan parhaillaan sulfonamideilla

- eldimilld, joita hoidetaan fentiatsiineilla (ks. myds kohta 3.8)
- jos injektiokohdassa on tulehduksellisia kudosmuutoksia.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd esteriperheen paikallispuudutteille tai
tapauksissa, joissa allergiset ristireaktiot p-aminobentsoehapon ja sulfonamidien johdannaisille ovat
mahdollisia.

Ei saa antaa nivelensiséisesti.

3.4 Erityisvaroitukset

Prokaiinin paikallisesti puuduttava vaikutus alkaa 5-10 minuutin kuluttua (epiduraali-injektiota
kaytettdessd 15-20 minuutin kuluttua). Vaikutuksen kesto on lyhyt (maks. 30—60 minuuttia).
Anesteettisen vaikutuksen alkaminen riippuu myos kohde-eldinlajista ja eldimen iasta.
Yksittdisissa tapauksissa paikallispuudutteen kdytté epiduraalisesti voi johtaa riittdméattémaan
epiduraalianestesiaan naudoilla. Mahdollisia syitd voivat olla epatdydellisesti sulkeutuneet
nikamaviliaukot, joista puudute padsee kulkeutumaan vatsaonteloon. Myds huomattava
injektiopaikassa sijaitseva rasvakertyma voi aiheuttaa paikallispuudutteen heikentyneen
jatkodiffuusion epiduraalitilaan ja ndin olla syy riittdméttdméan epiduraalipuudutukseen.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Tama eldinldéke ei sisélld verisuonia supistavia aineita, joten vaikutuksen kesto on lyhyt.

Neulan oikea sijainti on varmistettava aspiraatiolla suonensisdisen kédytdn poissulkemiseksi.
Epiduraalipuudutuksessa eldimen pdd on saatettava oikeaan asentoon.

Kuten muitakin paikallispuudutteita, prokaiinia on kaytettdva varoen eldimill4, joilla on epilepsia,
syddmen johtoratajdrjestelméan hiiri6itd, bradykardia, hypovoleeminen sokki, hengitystoiminnan tai
munuaistoiminnan muutoksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Suoraa ihokontaktia injektionesteen kanssa on viltettava.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia prokaiinihydrokloridille, tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen
kanssa. Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi tai silmiisi, huuhtele vélittémasti runsaalla vedella.
Jos drsytystd esiintyy, kdanny valittomaésti 1adkarin puoleen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny vélittémasti 1d4kéarin puoleen ja nédytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen, nauta, sika, lammas, koira ja kissa:

Yleinen Allerginen reaktio'
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimesta):
Harvinainen Anafylaksia®
(1-10 elédintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Hypotensio®
YOlda arvioida kaytettavissd olevan Levottomuus*®, Vapina*’, Kouristelu*®, Depressio®
tiedon perusteella):
Kuolema®®

! Prokaiinille. Yliherkkyyttd esterien alaryhméén kuuluville paikallispuudutteille tiedetdén olevan
olemassa. Hoidetaan antihistamiineilla tai kortikosteroideilla.



? Anafylaktisia reaktioita on havaittu harvoin. Allergista sokkia hoidetaan adrenaliinilla.

* Esiintyi useammin epiduraalipuudutuksessa kuin infiltraatiopuudutuksessa.

* Erityisesti hevosilla. Prokaiinin antamisen jélkeen voidaan havaita keskushermoston eksitaatiota.
® Tahattoman suonensisiisen annostelun jilkeen voidaan havaita keskushermoston eksitaatiota.
Hoidetaan lyhytvaikutteisilla barbituraateilla sekd munuaisten kautta erittymista lisddvilld, virtsan
happamoittamiseen tarkoitetuilla valmisteilla.

¢ Johtuu hengityslihasten halvautumisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Prokaiini ldpéisee istukan ja se erittyy maitoon. Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinladkérin
tekemdn hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

Sulfonamidien antibakteerinen vaikutus heikkenee prokaiinin injektiokohdassa.

Prokaiini pident&a lihasrelaksanttien vaikutusta.

Prokaiini lisdd rytmihdirioladkkeiden, esim. prokaiiniamidin, vaikutusta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle, hermoa ympérodivaan kudokseen, epiduraalitilaan.
Vaikutuksen alkaminen ja kesto, katso kohta 3.4.

1. Infiltraatiopuudutus
Ihonalainen injektio leikkausalueelle tai sen ympdrille.

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

Koira, kissa
1-5 ml (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:
= Hantéleikkaus
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)
Télla annoksella eldimet saattavat kiydd makaamaan.

Lammas
Sakraalinen tai posteriorinen epiduraalipuudutus:
3-5 ml (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 prokaiinihydrokloridia) /5 elopainokiloa

Kumitulpan saa lavistda korkeintaan 25 kertaa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostukseen liittyvit oireet korreloivat epdhuomiossa annetun suonensisdisen injektion jalkeisten
oireiden kanssa, joita on kuvattu kohdassa 3.6.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta, lammas ja hevonen:

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

Teurastus: Nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QNO1BAO02

4.2 Farmakodynamiikka

Prokaiini on synteettinen esterityyppinen paikallisesti vaikuttava puudutusaine. Tarkemmin sanottuna

se on para-aminobentsoehapon esteri, joka ndkyy tdman molekyylin lipofiilisen&d osana. Prokaiini
stabiloi solukalvoa, miké johtaa hermosolujen kalvon ldpdisevyyden heikkenemiseen ja siten natrium-



ja kaliumionien heikentyneeseen diffuusioon. Tama katkaisee aktiopotentiaalien muodostumisen ja
estda signaalin johtumista. Tdma esto johtaa reversiibeliin paikallispuudutukseen. Hermosolujen
aksonien vaste paikallispuudutteisiin on vaihteleva, mikd méardytyy myeliinituppien paksuuden
mukaan: ne hermosolujen aksonit, joiden pé&éllé ei ole myeliinituppea, ovat herkimpid, ja ohuen
myeliinitupen peittdmat hermosolujen aksonit puutuvat nopeammin kuin paksujen myeliinituppien
peittdmaét aksonit.

Paikallisesti puuduttavan vaikutuksen lisdksi prokaiinilla on my®s vasodilatoiva ja
antihypertensiivinen vaikutus.

4.3 Farmakokinetiikka

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

Prokaiinin sitoutuminen plasman proteiineihin on vahdistd (2 %). Suhteellisen heikon
lipidiliukoisuutensa johdosta prokaiini tunkeutuu kudoksiin vain heikosti. Se ldpéisee kuitenkin veri-
aivoesteen ja diffundoituu sikién plasmaan.

Prokaiini hydrolysoituu nopeasti ja ldhes taydellisesti para-aminobentsoehapoksi ja
dietyyliaminoetanoliksi pseudokoliiniesterien pilkkomana. Niitd esiintyy luontaisesti plasmassa
samoin kuin maksan ja muiden kudosten mikrosomaalisissa aitioissa. Sulfonamidien toimintaa estéva
para-aminobentsoehappo konjugoituu puolestaan esim. glukuronihapon kanssa ja erittyy munuaisten
kautta. Dietyyliaminoetanoli, joka itsessdan on aktiivinen metaboliitti, hajoaa maksassa. Prokaiinin
metabolia vaihtelee kohde-eldinlajista riippuen; kissoilla metabolinen hajoaminen tapahtuu jopa 40-
prosenttisesti maksassa, yksittdisilla 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, emédksisessd pH:ssa erittyminen on hitaampaa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Alé sdilytd yli 25 °C ensimmaéisen avaamisen jélkeen.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kirkas tyypin II (Ph. Eur.) lasinen injektiopullo, joka on suljettu tyypin I (Ph. Eur.)
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VetViva Richter GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31603

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

21.11.2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

28.02.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procamidor vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:
Aktiv substans:
Prokainhydroklorid

(motsvarande 17,3 mg prokain)

Hjalpimnen:

20 mg

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1,00 mg
Dinatriumedetat

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvéatskor

Klar, farglos till 14tt gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hist, not, svin, far, hund och Kkatt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For anvandning vid

- Infiltrationsanestesi hos hést, nét, svin, far, hund och katt

- Ledningsanestesi hos hund och katt

- Epiduralanestesi hos not, far, svin och hund

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte:
- vid chock

- pa djur med kardiovaskuldra sjukdomar
- pa djur som behandlas med sulfonamid

- pa djur som behandlas med fentiazin (se &ven avsnitt 3.8)
- vid inflammatorisk vdvnadsférandring i anvandningsomradet

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot lokalanestetika av esterfamiljen eller vid mojliga allergiska

korsreaktioner mot derivat av paraaminobensoesyra och sulfonamider.




Far ej administreras intraartikulart.
3.4 Sarskilda varningar

Den lokalanestetiska effekten av prokain sétter in efter 5 till 10 minuter (vid epiduralinjektion efter 15
till 20 minuter). Durationen ar kort (max 30 till 60 minuter). Tillslag beror ocksé pa djurslaget och
djurets alder.

I enskilda fall kan epidural anvidndning av lokalanestetika leda till otillrdcklig anestesi hos not.
Mgjliga orsaker kan vara ofullstandigt stingda intervertebrala foramen, som kan lata
bedovningsmedlet forsvinna in i peritonealhalan. Betydande ansamling av fett vid
anvandningsomradet kan ocksa vara en orsak till otillrdcklig anestesi pa grund av minskad spridning
av lokalbed6vningsmedlet in i epiduralrummet.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Detta veterindrmedicinska liakemedel innehaller inga vasokonstriktorer och déarfér ar verkningstiden

kort.

For att utesluta intravaskuldr injicering bor korrekt placering av nalen verifieras genom aspiration.
Vid epiduralanestesi bor djurets huvud placeras i korrekt position.

Som med andra lokalanestetika b6r prokain anvdndas med forsiktighet pa djur som lider av epilepsi,
kardiella 6verledningsrubbningar, bradykardi, hypovolemisk chock, férandringar i andningsfunktion
och njurfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Direkt hudkontakt med injektionslosningen ska undvikas.

Personer med kdnd 6verkanslighet mot prokainhydroklorid bér undvika kontakt med ldkemedlet. Vid
oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen skélj omedelbart med rikligt med vatten. Om irritation uppstar
uppsok genast ldkare.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hist, not, svin, far, hund och katt.

Vanliga Allergisk reaktion'

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Sillsynta Anafylaxi?

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Ingen kand frekvens Hypotension®

(kan inte beréknas frén tillgingliga Rastlgshet*®, darrningar*®, kramper*°, depression®, dod>®
data):

! Mot prokain. En ¢verkinslighet mot lokalanestetika som tillhér undergruppen estrar ér kénd.
Behandlas med antihistaminer eller kortikosteroider.

2 Anafylaktiska reaktioner har observerats i sillsynta fall. Allergisk chock ska behandlas med
adrenalin.

* Forekom oftare under epiduralanestesi dn under infiltrationsanestesi.

* Sérskilt hos héstar. Okad aktivitet i det centrala nervsystemet kan observeras efter administrering av
prokain.



> Okad aktivitet i det centrala nervsystemet kan uppkomma om likemedlet av misstag administreras
intravaskulart. Kortverkande barbiturater och produkter som gor urinen surare ska administreras som
stod for njurutséndringen.

® Till foljd av andningsférlamning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsiljning eller dennes lokala foretrdadare, eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Prokain passerar placentabarridren och utséndras i mjolken. Anvédnd endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Epiduralanestesi ar kontraindicerat om fentiaziner anvinds samtidigt som lugnande medel (da det
forstarker den hypotensiva effekten fran prokain).

Den antibakteriella effekten fran sulfonamider forsvagas vid administreringstallet for prokain.
Prokain forlanger effekten av muskelavslappnande medel.

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

For subkutan, perineural och epidural anvdndning.
For inséttning och duration, se avsnitt 3.4.

1. Infiltrationsanestesi
Subkutan injektion i eller runt operationsomradet.

Hast, not, svin, far
5-20 ml (dvs. 100 - 400 mg prokainhydroklorid)

Hund, katt
1-5ml (dvs. 20 - 100 mg prokainhydroklorid)

2. Ledningsanestesi
Injektion vid nervforgreningen.

Hund och katt
2 - 5ml (dvs. 40 — 100 mg prokainhydroklorid)

3. Epiduralanestesi
Injektion i epiduralrummet.

Not:
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)
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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 ldgga sig.

Fér
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)

Hund
2 ml (dvs. 40 mg prokainhydroklorid) per 5 kg kroppsvikt.

Gummimembranet bor punkteras maximalt 25 ganger.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Symptom relaterade till 6verdosering korrelerar med symptom som uppstar efter oavsiktlig
intravaskuldr injicering sa som beskrivs i avsnitt 3.6.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anviandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not, far och hast:

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

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO1BA02

4.2 Farmakodynamik

Prokain &r ett syntetiskt lokalt verkande anestetika av estertyp. Specifikt ar det en ester av
paraaminobensoesyra, ses som den lipofila delen av denna molekyl. Prokain stabiliserar
cellmembranet, vilket leder till minskad membrangenomtranglighet hos nervceller och dérmed till en

minskad diffusion av natrium- och kaliumjoner. Detta stor bildningen av aktionspotential och hdmmar
signalledningen. Himmandet leder i sin tur till reversibel lokalbed6vning. Neurala axoner uppvisar
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varierande mottaglighet for lokalanestetika beroende pad myelinskidornas tjockhet: neurala axoner som
inte &r tdckta av myelinskidor &r mest mottagliga och neurala axoner som &r tiackta av en tunn
myelinskida bed6vas snabbare dn neurala axoner med tjocka myelinskidor.

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

4.3 Farmakokinetik

Efter parenteral administrering tas prokain upp valdigt snabbt i blodet, sarskilt pa grund av sina
vasodilaterande egenskaper. Bland andra faktorer beror upptaget &ven pa vaskularisering av
injiceringsomradet. Durationen ér relativt kort pa grund av snabb hydrolys av serumkolinesteras. Vid
epidural administrering &dr absorptionsstiden snabbare. Prokain har 1dg plasmaproteinbindning (2 %).
Pa grund av sin relativt 1dga lipidloslighet har prokain en dalig vdvnadspenetration. Dock passerar det
blod-hjarnbarridren liksom placenta och diffunderar in i fostrets plasma.

Prokain hydrolyseras snabbt och néstan helt i paraaminobensoesyra och dietylaminoetanol av
pseudokolinesteras, som forekommer naturligt i plasma samt i mikrosomala delar av lever och andra
vavnader. Paraaminobensoesyra, som hammar sulfonamiders verkan, konjugerar i sin tur med t.ex.
glukuronsyra och utséndras via njurarna. Dietylaminoetanol, som &r en aktiv metabolit i sig, bryts ned
i levern. Prokains metabolism varierar beroende pa djurslag; hos katter ar den metaboliska
nedbrytningen upp till 40 % i lever, hos enskilda hundraser, t.ex. greyhound-hundar, &r effekten fran
serumesteras véldigt svag.

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C efter forsta 6ppnandet.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Klar injektionsflaska av typ II (Ph. Eur.) glas forsluten med brombutylgummipropp av typ I (Ph. Eur.)
och aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31603

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

21.11.2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.02.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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