A. PAKNINGSVEDLEGG



PAKNINGSVEDLEGG
1. Veterinaerpreparatets navn

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

2. Innholdsstoffer
Hver ml inneholder:

Virkestoffer:

Prokainhydroklorid 40 mg
(tilsvarende 34,65 mg prokain)
Adrenalintartrat 0,036 mg

(tilsvarende 0,02 mg adrenalin)

Hjelpestoffer:
Natriummetylparahydroksybenzoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfitt (E223) 1 mg

Klar, fargelgs til nesten fargelgs opplgsning, uten synlige partikler

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hest, storfe, gris og sau.

4. Indikasjoner for bruk

Lokalanestesi (lokalbedgvelse) med en anestetisk effekt pa 1-2 timer.
o Infiltrasjonsanestesi (lokalbedgvelse ved injeksjon i huden)
e Ledningsanestesi (lokal nerveblokade)

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes:
e ved sjokktilstander
o til dyr med hjerte- og karsykdommer
e til dyr som behandles med sulfonamider (en type antibiotika)
o til dyr som behandles med fenotiaziner (psykofarmaka) (se ogsa avsnittet «Sarlige
advarsler»)

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for lokalanestetika av estertypen eller ved mulige allergiske
kryssreaksjoner med paminobenzosyre og sulfonamider.

Skal ikke administreres intravengst (i en blodare) eller intraartikuleert (i leddet).

Skal ikke brukes til & bedgve omrader med terminal sirkulasjon (f.eks. grer, hale, penis, osv.) pa grunn
av faren for vevsnekrose (dgdt vev) etter fullstendig sirkulasjonsstans grunnet tilstedeveerelsen av
adrenalin (en vasokonstriktor).

Skal ikke brukes med cyklopropan- eller halotanbasert anestetika (bedgvelsesmidler) (se ogsa avsnittet
«Serlige advarsler»).

6. Serlige advarsler



Seerlige advarsler:

Den lokalbedgvende effekten av prokain inntrer etter 5 til 10 minutter. Effektvarigheten av prokain i
seg selv er kort (maks. 30 til 60 minutter). Med adrenalin tilsatt opplesningen blir effektvarigheten
forlenget med inntil 90120 minutter. Inntreden av den bedgvende effekten avhenger ogsa av malarten
0g dyrets alder.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Pa grunn av lokal vevsskade kan det vare vanskelig & bedave sar eller byller ved bruk av
lokalbedgvelse.

Gi lokalbedgvelse ved romtemperatur. Ved hgyere temperaturer er risikoen for toksiske reaksjoner
hgyere pa grunn av gkt absorpsjon av prokain.

Som med andre lokalbedavelsesmidler som inneholder prokain bgr preparatet brukes med forsiktighet
pa dyr med epilepsi, hjerteledningsforstyrrelse, bradykardi (langsom hjerterytme), hypovolemisk sjokk
(sjokk der skyldes tap av sirkulerende blodvolum) eller med endringer i respirasjon- og
nyrefunksjonen.

Ved injisering neer sarkanter kan preparatet fare til nekrose (vevsded) langs kantene.

Preparatet skal brukes med forsiktighet ved blokade av nedre del av bena pa grunn av faren for digital
iskemi (manglende oksygentilfarsel til ekstremiteter).

Brukes med forsiktighet hos hest pa grunn av en fare for at pelsen blir permanent hvit ved
injeksjonsstedet.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor adrenalin, prokain eller andre lokale bedgvelsesmidler i
estergruppen samt derivater av p-aminobenzosyre og sulfonamider bar unnga kontakt med preparatet.
Dette preparatet kan virke irriterende pa hud, gyne og munnslimhinner. Unnga kontakt med hud, gyne
og munnslimhinner. Skyll umiddelbart av sgl med store mengder med vann. Sgk legehjelp hvis
irritasjonen vedvarer.

Utilsiktet selvinjeksjon kan fare til effekter pa hjerte, respirasjon og sentralnervesystemet. Det skal
utvises forsiktighet for & unnga utilsiktet selvinjeksjon. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. lkke kjar bil.

Vask hendene etter bruk.

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning hos malartene er ikke klarlagt. Skal bare
brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av ansvarlig veteringr. Prokain krysser
placentabarrieren (barrieren mellom fosterets og mors blod) og skilles ut i melken.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Prokain hemmer effekten av sulfonamidene (en type antibiotika) grunnet en biotransformasjon
(omdannelse) til p-aminobenzosyre, en sulfonamidantagonist (hemmer). Prokain forlenger effekten av
muskelavslappende midler. Prokain forsterker effekten av antiarytmika (medisiner mot
hjerterytmeforstyrrelser), f.eks. prokainamid.

Adrenalin forsterker effekten av smertestillende bedgvelsesmidler pa hjertet.

Skal ikke brukes med cyklopropan- eller halotanbasert bedgvelsesmidler, da dette gker hjertets
falsomhet for adrenalin (et sympatomimetikum) og kan forarsake arytmier (hjerterytmeforstyrrelser).
Skal ikke administreres med andre sympatomimetiske midler (midler som stimulerer det sympatiske
nervesystemet) da dette kan fare til gkt toksisitet.

Hypertensjon (gkt blodtrykk) kan bli resultatet hvis adrenalin brukes med et oxytocikum (hormon som
gir muskelsammentrekninger i livmoren og fremmer utskillelse av melk).

En gkt risiko for arytmier (hjerterytmeforstyrrelse) kan forekomme hvis adrenalin brukes samtidig
med digitalisglykosider (hjertemedisin som digoksin).

Visse antihistaminer (som klorfeniramin) kan forsterke effektene av adrenalin.

Pa grunn av disse interaksjonene bar veterinaren tilpasse doseringen og ngye overvake effektene pa
dyret.

Overdosering:



Symptomer knyttet til overdosering samsvarer med symptomer som forekommer etter utilsiktet
intravaskuler (i en blodare) injeksjon, som beskrevet i avsnittet «Bivirkninger»

<Searlige restriksjoner for bruk og sarlige betingelser for bruk:>

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
Opplasningen er uforenlig med alkaliske preparater, garvesyre eller metallioner.

7. Bivirkninger

Hest, storfe, gris og sau:

Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):
Allergisk reaksjon?

Sjeldne (1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):
Anafylaksi?

Ikke kjent (frekvens kan ikke estimeres ut fra tilgjengelige data):

Hypotensjon (lavt blodtrykk)?, Takykardi (hurtig hjerterytme)*, Agitasjon®, Rastlgshet®, Skjelving®®,
Kramper®®, Depresjon®, Dgd®’

P& prokain. Hypersensitivitet overfor lokalanestetika av estertypen er kjent. Bar behandles med
antihistaminer eller kortikoider.

2 | sjeldne tilfeller har det veert sett anafylaktiske reaksjoner. Allergisk sjokk behandles med adrenalin.
3 Pa grunn av prokain.

4 | eksepsjonelle tilfeller. Pa grunn av adrenalin.

% Seerlig hos hest, kan fenomenet eksitasjon (stimulering) av sentralnervesystemet observeres etter
administrering av prokain.

® Eksitasjon (stimulering) av sentralnervesystemet kan forekomme ved utilsiktet intravaskuler (i en
blodare) injeksjon. Korttidsvirkende barbiturater (beroligende legemiddel) bar administreres, samt
midler til forsuring av urinen, for & understette utskillelse over nyrene.

" Falge av respiratorisk paralyse (lammelse).

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsfgringstillatelsen eller dens lokale representant ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske produkter:
www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet.

8. Dosering for hver malart, tilfgrselsvei(er) og tilfarselsmate

Subkutan (under huden) og perineural (rundt nerven) bruk.
For innsetting og varighet av effekt, se avsnittet «Sarlige advarsler»

1. Lokalbedgvelse eller infiltrasjonsanestesi
Subcutan (under huden) injeksjon i eller omkring det involverte omradet.


https://protect.checkpoint.com/v2/___http:/www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet___.YzJlOmRpcmVrdG9yYXRmb3JtZWRpc2luc2tlcHJvZHVrdGVyOmM6bzpmMDBiNDc3NWM5ZTkxYzIxMGZmNzE1YTRiYzVjYWY4ODo2OmUwNmE6NTljMGI2ZjRhOGI3MDM0MWVjZmMxNTAzNmI4ZDlhNjRiMWQ1MDYxNWM2NmIxMTEyN2IwZjJiZmI4MzcwNDAxNjpwOlQ6Tg

2,5 —10ml av preparat/dyr (dvs. 100 — 400 mg prokainhydroklorid + 0,09 — 0,36 mg
adrenalintartrat)

2. Ledningsanestesi (lokal nerveblokade)
Injeksjon ner nervegrenen.

5—10 ml av preparat/dyr (dvs. 200 — 400 mg prokainhydroklorid + 0,18 — 0,36 mg
adrenalintartrat)

For blokade i nedre del av bena hos hester skal dosen fordeles pa to eller flere injeksjonssteder,
avhengig av dosen. Se ogsa avsnittet «Serlige advarsler»

Gummiproppen kan punkteres maksimalt 25 ganger.

9. Opplysninger om korrekt bruk

For & unnga utilsiktet intravengs (i en blodare) administrering ber korrekt plassering av nalen
verifiseres ved aspirasjon (spreytestempelet er trukket tilbake).

10. Tilbakeholdelsestider

Storfe, sau og hest:

Slakt: 0 degn.

Melk: 0 timer.
Gris:

Slakt: 0 degn.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten og esken etter
Exp. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Oppbevares ved hayst 25 °C.

Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljget.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfaringstillatelsesnumre og pakningsstarrelser



MTnr 18-12203

Pakningsstgrrelser
100 ml, 250 ml, 5 x 100 ml
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
07.05.2025

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfaringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Osterrike

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4

NO-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-post: norge@salfarm.com

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsfgringstillatelsen.

17.  Ytterligere informasjon
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