1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Prokaiinihydrokloridi 40 mg
(vastaa 34,65 mg prokaiinia)

Adrenaliinitartraatti 0,036 mg
(vastaa 0,02 mg adrenaliinia)

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

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas, vériton tai lihes vériton luos, jossa eiole ndkyvid hiukkasia

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen, nauta, sika ja lammas.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Paikallispuudutus, jonka puuduttava vaikutus kestdéd 1-2 tuntia:
e infiltraatiopuudutus
e perineuraalinen puudutus (puudutus hermoa ympérdividn kudokseen).

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa:
- sokkitiloissa
- cldimille, joilla on sydidn- tai verisuonisairauksia
- cldimille, joita hoidetaan parhaillaan sulfonamideilla
- cldimille, joita hoidetaan fentiatsiineilla (ks. myos kohta 4.8).

Ei saa kiyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd esterien alaryhmian kuuluville
paikallispuudutteille, taitapauksissa, joissa allergiset ristireaktiot p-aminobentsochapolle ja
sulfonamideille ovat mahdollisia.

Ei saa antaa laskimonsisdisesti tai nivelensisdisesti.

Ei saa kdyttdd kehon déreisosien (esimerkiksi korvat, hdntd, siitin jne.) puuduttamiseen
kudosnekroosiriskin takia. Tama riski johtuu siitd, ettd adrenaliini (vasokonstriktori) voi pysdyttdd
verenkierron taydellisesti.

Ei saa kéyttaa syklopropaani- tai halotaanipohjaisten anestesiakaasujen kanssa (ks. kohta 4.8).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain



Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elimid koskevat erityiset varotoimet

Neulan oikea sijainti on varmistettava aspiraatiolla tahattoman laskimonsisdisen annon vilttdmiseksi.
Haavojen tai paiseiden puuduttaminen paikallispuudutteella voi olla vaikeaa paikallisen kudosvaurion
vuoksi.

Suorita paikallinen puudutus huoneenlimmdossi. Korkeammissa lampétiloissa toksisten reaktioiden
vaara on suurempi johtuen prokaiinin suuremmasta imeytyvyydesta.

Kuten muitakin prokaiinia sisdltdvid paikallispuudutteita, tdtd valmistetta on kdytettdva varoen
eldimille, joilla on epilepsia, syddmen johtoratajirjestelmén hiiriditd, bradykardia, hypovoleeminen
sokki tai muutoksia hengitys- tai munuaistoiminnassa.

Injektoitaessa lihelle haavan reunaa valmiste voi aiheuttaa reunoissa nekroosia.

Valmistetta on kdytettdvd varoen jalkojen distaaliosien puudutukseen varpaiden/kavion iskemiavaaran
Vuoksi.

Kéytd varoen hevosille, silld injektioalueen karvoitus voi muuttua pysyvésti valkoiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid adrenaliinille, prokaiinille tai muille esteriryhmén
paikallispuudutteille seké p-aminobentsoehapon ja sulfonamidien johdannaisille, tulee vélttaa
kosketusta valmisteen kanssa.

Tama valmiste saattaa drsyttdd ihoa, silmid tai suun limakalvoja. Vilti sen joutumista iholle, silmiin
tai suun limakalvolle. Pese roiskeet vilittomésti runsaalla vedelld. Jos imenee drsytysti, kddnny
ladkarin puoleen.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa syddmen ja hengityksen ja/tai keskushermoston oireita. On varottava
pistimisté valmistetta vahingossa itseensd. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaénny
vilittomasti lddkarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys. Ald aja autoa.

Pese kddet kiyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Prokaiini voi aiheuttaa hypotensiota. Joissakin tapauksissa, erityisesti hevosilla, voidaan havaita
keskushermoston eksitaation oireita (levottomuutta, vapinaa, kouristuksia) prokaiinin antamisen
jalkeen.

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

Yliherkkyyttd esterien alaryhméén kuuluville paikallispuudutteille tiedetdén olevan olemassa.
Poikkeustapauksissa saattaa esiintyéd takykardiaa (adrenaliini).

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

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti 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 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).



4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty kohdelajeilla.
Voidaan kéyttda tiineyden tai imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eldinlidkéirin tekemin hyoty-
haitta-arvion perusteella. Prokaiini lipdisee istukan ja erittyy maitoon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden eliinléike valmisteiden kanssa s ekéi muut yhteis vaikutukset

Prokaiinin metaboliitti p-aminobentsoehappo on sulfonamidiantagonisti ja estéé sulfonamidien
toimintaa. Prokaiini pidentdd lihasrelaksanttien vaikutusta. Prokaiini lisdd rytmihdiridlidkkeiden, esim.
prokaiiniamidin, vaikutusta.

Adrenaliini voimistaa puudutteiden vaikutusta syddmeen.

Ei saa kédyttdd syklopropaani- tai halotaanipohjaisten anestesiakaasujen kanssa, koska ne lisddvét
syddmen herkkyyttd adrenaliinille (sympatomimeetti) ja voivat aiheuttaa rytmihdirioita.

Ei pidd antaa muiden sympatomimeettisten aineiden kanssa, koska seurauksena voi olla toksisuuden
lisidntyminen.

Adrenaliinin kédyttdminen kohtua supistavien (oksitookkisten) aineiden kanssa voi johtaa
hypertensioon.

Jos adrenaliinia kdytetddn samanaikaisesti digitalisglykosidin (digoksiinina) kanssa, rytmihdirididen
riski saattaa suurentua.

Tietyt antihistamiinit (kloorifeniramiinina) voivat tehostaa adrenaliinin vaikutusta.

Eldinladkari voi sddtdd annostusta ndiden yhteisvaikutusten vuoksi. Hianen on seurattava
annosmuutosten vaikutusta eldimeen tarkasti.

4.9 Annostus ja antotapa

Thon alle ja hermoa ympéréivddn kudokseen.
Vaikutuksen alkaminen ja kesto, ks. kohta 5.1.

1. Paikallis puudutus tai infiltraatio
Injektio nahan alle tai hoidettavan alueen ympérille.

2,5-10 ml valmistetta/eldin (vastaa 100 — 400 mg prokaiinihydrokloridia + 0,09-0,36 mg
adrenaliinitartraattia)

2. Perineuraaline n puudutus
Injektio lahelle hermohaaraa.

5-10 ml valmistetta/eldin (vastaa 200—400 mg prokaiinihydrokloridia + 0,18 - 0,36 mg
adrenaliinitartraattia)

Hevosen jalan distaaliosien puudutuksessa annos on jaettava kahteen tai useampaan injektiokohtaan,
riippuen annoksesta. Ks. kohta 4.5.

Kumitulpan saa ldvistdd korkeintaan 25 kertaa.
4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet), tarvittaessa

Y liannostukseen liittyvét oireet korreloivat epdhuomiossa annetun suonensiséisen 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.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: paikallispuudutteet; prokaiini, yhdistelmévalmisteet
ATC-koodi: QNO1BAS2.

5.1 Farmakodynamiikka

Prokaiini

Prokaiini on synteettinen esterityyppinen paikallisesti vaikuttava puudutusaine. Tarkemmin sanottuna
se on para-aminobentsoehapon esteri, joka nikyy tdmén molekyylin lipofiilisend osana. Prokaiini
stabiloi solukalvoa, mikd johtaa hermosolujen kalvon liapédisevyyden heikkenemiseen ja siten natrium-
ja kaliumionien heikentyneeseen diffuusioon. Tamaé katkaisee aktiopotentiaalien muodostumisen ja
estdd signaalin johtumista. Tama esto johtaa reversibelin paikallispuudutukseen. Hermosolujen
aksonien vaste paikallispuudutteisiin on vaihteleva, mikd méardaytyy myeliinituppien paksuuden
mukaan: ne hermosolujen aksonit, joiden péaélld ei ole myelinituppea, ovat herkimpid, ja ohuen
myeliinitupen peittdmét hermosolujen aksonit puutuvat nopeammin kuin paksujen myelinituppien
peittimét aksonit.

Prokaiinin paikallisesti puuduttava vaikutus alkaa 5 - 10 minuutin  kuluttua. Pelkdn prokaiiinin
vaikutuksen kesto on lyhyt (enintddn 30-60 minuuttia); kun luokseen lisdtdén adrenaliinia,
vaikutuksen kesto pidentyy jopa 90 — 120 minuuttin. Puuduttavan vaikutuksen alkaminen riippuu
myos kohde-eldinlajista ja eldimen iista.

Paikallisesti puuduttavan vaikutuksen lisdksi prokaiinilla on my6s vasodilatoiva ja
antihypertensiivinen vaikutus.

Adrenaliini

Adrenaliini on katekolamiini, jolla on sympatomimeettisia ominaisuuksia. Se aiheuttaa paikallista
verisuonten supistumista (vasokonstriktiota), mikd hidastaa prokaiinihydrokloridin imeytymistd ja
pidentda ndin prokaiiniin puuduttavaa vaikutusta. Prokaiinin hidas takaisinimeytyminen vahentdad
systeemisten toksisten vaikutusten vaaraa. Lisdksiadrenaliinilla on sydénlihasta stimuloiva vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Prokaiini

Parenteraalisen annon jilkeen 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. Liséttdessé sithen adrenaliinia, jolla on vasokonstriktiivinen
vaikutus, imeytyminen hidastuu ja paikallispuudutteen vaikutuksen kesto pitenee. Prokaiinin
sitoutuminen plasman proteiineihin on hyvin véahaistd (2 %).

Suhteellisen heikon lipidiliukoisuutensa johdosta prokaiini tunkeutuu kudoksiin vain heikosti. Se
lapéisee kuitenkin veri-aivoesteen ja diffundoituu sikion plasmaan.

Prokaiini hydrolysoituu nopeasti ja lihes tdydellisesti para-aminobentsoehapoksi ja
dietyyliaminoetanoliksi maarittimattomien pseudokoliiniesterien pilkkomana. Naitd esiintyy
luontaisesti plasmassa samoin kuin maksan ja muiden kudosten mikrosomaalisissa aitioissa.
Sulfonamidien toimintaa estdvd para-aminobentsoehappo konjugoituu puolestaan esim.
glukuronihapon kanssa ja erittyy munuaisten kautta. Dietyyliaminoetanoli, joka itsessédén on aktiivinen
metaboliitti, hajoaa maksassa. Prokaiinin metabolia vaihtelee eldinlajikohtaisesti.

Prokaiini erittyy metaboliittiensa muodossa nopeasti ja tdydellisesti munuaisten kautta.
Puolintumisaika plasmasa on lyhyt, 1 - 1,5 tuntia. Munuaispuhdistuma riijppuu virtsan pH:sta:
happamassa pH:ssa erittyminen on suurempaa, eméksisessd pH:ssa erittyminen on hitaampaa.

Adrenaliini



Parenteraalisen annon jilkeen adrenaliini imeytyy hyvin, mikd johtuu sen itse aikaan saamasta
vasokonstriktiosta. Sitd tavataan veresté vain pienid maéarid, koska se on jo imeytynyt kudoksiin.
Adrenaliini ja sen metaboliitit jakautuvat nopeasti eri elimiin.

Adrenaliini muuttuu kudoksissa ja maksassa epdaktiivisiksi metaboliiteiksi monoamiinioksidaasi
(MAO)-entsyymien ja katekoli-O-metyylitransferaasin (COMT) vaikutuksesta.

Adrenaliinin systeeminen vaikutus on lyhyt, koska se erittyy elimistdstd nopeasti, pddasiassa
munuaisteitse epdaktiiviisina metaboliitteina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219)
Natriummetabisulfiitti (E223)
Dinatriumedetaatti

Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseen)
Injektionesteisiin  kéytettévi vesi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

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

Liuos on yhteensopimaton alkalisten valmisteiden, tanniinin (parkkihapon) ja metalli-ionien kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ald sdilyti yli 25 °C.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin II (Ph. Eur.) kellanruskea, lasinen injektiopullo, jossa on paillystetty tai padllystiméton tyypin
I (Ph. Eur.) bromobutyylikumitulppa ja alumiinikorkki. Pullo on pakattu pahvikoteloon.

Pahvikotelo, jossa on yksi 100 mLn injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 250 mln injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa on viisi 100 mln injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettava
paikallisten madraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
MTnr 36009

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN S
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivimddrd: {PP/KK/VVVV}

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procamidor Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektionsvétska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:

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

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

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning

Klar, farglos till ndstan farglos 16sning, fri fran synliga partiklar
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast, notkreatur, svin och far.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte:
- vid chock
- pa djur med kardiovaskulidra sjukdomar
- pa djur som behandlas med sulfonamid
- pa djur som behandlas med fentiaziner (se dven avsnitt 4.8)

Anvénd inte vid dverkénslighet mot lokalanestetika som tillhér undergruppen estrar eller vid mojliga

allergiska korsreaktioner mot paraaminobensoesyra och sulfonamider.
Administrera inte intravendst eller intraartikulért.

Anvind inte for att bedéva omrdden med terminal cirkulation (t.ex. dron, svans, penis) pa grund av
risken for vivnadsnekros efter komplett cirkulationsstillestand till foljd av nirvaro av adrenalin (en

vasokonstriktor).

Anvénd inte med cyklopropan- eller halotanbaserade anestetika (se dven avsnitt 4.8).

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag



Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgarder for djur

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

Pa grund av lokala sar med vavnadsskador eller abscesser kan det vara svért 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 innehéller prokain bor likemedlet anviandas med forsiktighet till djur
med epilepsi, kardiella 6verledningsrubbningar, bradykardi, hypovolemisk chock eller med
fordndringar 1 andnings- eller njurfunktion.

Vid injektion néra sarkanter kan likemedlet orsaka nekros lings kanterna.

Likemedlet bor anvéndas med forsiktighet vid blockeringar av nedre extremiteter pa grund av risken
for digital ischemi.

Anviand med forsiktighet till hidstar pa grund av risken for att palsfargen pa injektionsstéllet permanent
kan bli vit.

Séarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som dr dverkénsliga for adrenalin, prokain eller andra lokalanestetika i estergruppen samt
mot derivat av paraaminobensoesyra och sulfonamider ska undvika kontakt med likemedlet.
Liakemedlet kan vara irriterande for huden, 6gonen och munslemhinnan. Undvik kontakt med huden,
Ogonen och munslemhinnan. Tvitta bort stink omedelbart med rikligt med vatten. Uppsok likare om
irritationen kvarstar.

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

Tvitta hinderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

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

I undantagsfall kan takykardi uppkomma (adrenalin).

I hindelse av oavsiktlig intravaskulir injektion forekommer ofta toxiska reaktioner. Dessa yttrar sig
som Okad aktivitet av det centrala nervsystemet (rastloshet, darrningar, kramper) foljt av depression;
dod som en foljld av andningsforlamning. Vid fall av 6kad aktivitet i det centrala nervsystemet ska
kortverkande barbiturater ges, samt produkter for surgérning 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 4n 1 men féarre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre d4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning



Sakerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos djurslagen.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Prokain passerar
placentabarridren och utsondras i mjolken.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Prokain himmar effekten av sulfonamider genom metabolism till paraaminobensosyra, en
sulfonamidantagonist. Prokain forlinger effekten av muskelavslappnande medel. Prokain 6kar
effekten av antiarytmika, t.ex. prokainamid.

Adrenalin okar effekten av smértstillande anestetika pa hjartat

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

Administrera inte med andra sympatomimetika eftersom foljden kan bli 6kad toxicitet.

Hypertoni kan uppkomma om adrenalin anvinds med oxytociska medel.

En 6kad risk for arytmier kan uppkomma om adrenalin anvinds samtidigt med digitalisglykosider
(som digoxin).

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

P4 grund av dessa interaktioner kan veterindren behova justera dosen och bor noggrant dvervaka
effekterna pa djuret.

4.9 Dosering och administreringssétt

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

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

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

2.  Perineural anestesi
Injicera néra nervens &nde.

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

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

Gummimembranet bor punkteras maximalt 25 génger.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédviindigt

Symptom relaterade till 6verdosering korrelerar med symptom som uppstér efter oavsiktlig
intravaskulér injektion sd som beskrivs iavsnitt 4.6.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur, fir 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: QNO1BAS52.

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 membrangenomtrianglighet hos nervceller och ddrmed till en
minskad diffusion av natrium- och kaliumjoner. Detta stor bildningen av aktionspotentialer och
hammar signalledningen. Himmandet leder i sin tur till reversibel lokalbedévning. Neurala axoner
uppvisar varierande mottaglighet for lokalanestetika beroende pa myelinskidornas tjockhet: neurala
axoner som inte &r tickta av myelinskidor dr mest mottagliga och neurala axoner som r tickta aven
tunn myelinskida beddvas snabbare 4n neurala axoner med tjocka myelinskidor.

Den lokalanestetiska effekten av prokain sétter in efter 5 till 10 minuter. Durationen for sjélva prokain
ar kort (max 30 till 60 minuter); med tilligg av adrenalin till 16sningen forkings durationen upp till 90
till 120 minuter. Tillslag beror ocksa pa djurslaget och djurets alder.

Forutom sin lokalanestetiska effekt har prokain dven kérlvidgande och blodtryckssdankande effekter.

Adrenalin

Adrenalin ir 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 &ven en stimulerande effekt pa hjirtmuskeln.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Prokain

Efter parenteral administrering tas prokain upp véldigt snabbt i blodet, sarskilt pa grund av sina
vasodilaterande egenskaper. Bland andra faktorer beror upptaget dven pa vaskularisering av
injektionsstéllet. Durationen dr relativt kort pa grund av snabb hydrolys av serumkolinesteras.
Tilligget av adrenalin, som har en vasodilaterande effekt, saktar ner absorptionen och forkinger den
lokalanestetiska effekten. Prokain har 1&g plasmaproteinbindning (2 %).

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

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

Prokain utsdndras snabbt och fullstdndigt via njurarna som metaboliter. Halveringstiden i plasma ar
kort, 1 till 1,5 timme. Renalt clearance beror pa urinens pH: vid surt pH 4r utsondringen hdogre, vid
basiskt pH ar utsondringen ldngsammare.

Adrenalin

Efter parenteral administrering absorberas adrenalin vil men langsamt pa grund av vasokonstriktionen
inducerad av sjilva substansen. Det finns endasti smd méingder i blodet eftersom det redan har
reabsorberats av vivnaderna.

Adrenalin och dess metaboliter distribueras snabbt till de olika organen.

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

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

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

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
Losningen dr inkompatibel med alkaliska produkter, garvsyra och metalljoner.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

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

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Bérnstensfirgad injektionsflaska av typ Il-glas (Ph. Eur.) med belagd eller obelagd
brombutylgummimembran av typ I (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 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anviandningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 36009

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkinnandet:{DD/MM/AAAA }
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10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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