VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Procamidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Prokainhydroklorio

(jafngildir 17,3 mg af prokaini)

Hjalparefni:

20 mg

Hjalparefni og énnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriummetylparahydroxybenzdat (E219)

1,14 mg

Natriummetabisulfit (E223)

1,00 mg

Dinatriumedetat

Natriumklorio

Saltsyra (til stillingar syrustigs)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus eda gulleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar, nautgripir, svin, saudfé, hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til notkunar til

- Vefjadeyfingar (infiltration anaesthesia) hja hestum, nautgripum, svinum, saudfé, hundum og

kottum.

- Taugadeyfingar (conduction anaesthesia) hja hundum og kottum.
- Utanbastsdeyfingar (epidural anaesthesia) hja nautgripum, saudfé, svinum og hundum.

3.3 Frébendingar

Ma ekki nota:
- handa dyrum i lostéastandi
- handa dyrum med hjarta- eda &dakvilla

- handa dyrum sem eru i medferd med sulfonamidum

- handa dyrum sem eru i medferd med fenétiazinum (sja einnig kafla 3.8)

- vid bolgubreytingar i vefjum & notkunarstad

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum r flokki estra eda vid hugsanlegt
krossofnaemi gegn afleidum p-amindbenzdsyru og stlfénamidum.

Ekki méa gefa lyfio i lid.




3.4 Sérstok varnadaroro

Staddeyfandi &hrif prokains koma fram eftir 5 til 10 minGtur (eftir 15 til 20 minGtur vid
utanbastsdeyfingu). Ahrifin eru skammverkandi (ad hamarki 30 til 60 minGtur). Upphaf deyfingar er
einnig mismunandi eftir dyrategundum og aldri dyrsins.

| einstaka tilvikum getur verid ad utanbastsnotkun staddeyfilyfsins leidi ekki til fullnagjandi deyfingar
hja nautgripum. Astada pess getur hugsanlega verid 6fullkomin lokun millilidagata (intervertebral
foramina), sem gerir ad verkum ad staddeyfilyfid getur lekid ut i skinuholid (peritoneal cavity).
Umtalsverd fitusdfnun a notkunarstad getur einnig valdid éfullnaegjandi deyfingu, vegna skerdingar a
frekari dreifingu staddeyfilyfsins um utanbastsrymid.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrateqgundunum:

petta dyralyf inniheldur enga adaprengjandi peetti og pvi varir verkunin stutt.

Staofesta & rétta stadsetningu sprautunalarinnar med pvi ad draga upp vokva, til ad dtiloka gjof lyfsins
i 0.

Vid utanbastsdeyfingu & ad skorda hofud dyrsins i réttri stellingu.

Eins og vid 4 um onnur staddeyfilyf 4 ad geeta vartdar vid notkun prékains hja dyrum sem eru med
flogaveiki, leidnitruflanir i hjarta, haegslatt, lost vegna minnkads blédmagns (hypovolaemic shock),
breytingar & 6ndunarstarfsemi eda breytingar a nyrnastarfsemi.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordast skal ad stungulyfid berist & hud.

Peir sem eru med pekkt ofnaemi fyrir prokainhydrdkloridi eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef Iyfid berst fyrir slysni 4 h(d eda i augu & ad skola strax med miklu vatni. Ef erting kemur fram 4 ad
leita til laeknis tafarlaust.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Hestar, nautgripir, svin, saudfé, hundar og kettir:

Algengar Klinisk ofnemisvidbrégd (allergic reaction)*

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medferd):

Mjog sjaldgaefar Bradaofnami?

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad axtla | Lagprystingur®

tioni Gt fré fyrirliggjandi gdgnum) Eirdarleysi*®, skjalfti*®, krampi*®, punglyndi®, daudi®®.

1 Gegn prokaini. Ofnemi gegn staddeyfilyfjum Ur flokki estera er pekkt. Medhdndla & med
andhistaminum eda barksterum.

2 Bradaofnaemisvidbrogd hafa sést i mjog sjaldgefum tilvikum. Medhondla & ofnemislost med
adrenalini.

8 Kemur oftar fram vid utanbastsdeyfingu en vefjadeyfingu.

* Einkum hja hestum. Orvun getur komid fram i midtaugakerfi eftir gjof prokains.

5 Orvun getur komid fram i midtaugakerfi ef lyfinu er deelt i &d fyrir slysni. Gefa & skammverkandi
barbiturot auk lyfja sem valda pvagsyringu, til ad stydja vid utskilnad um nyru.

® Vegna 6ndunarlémunar.



Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgdngu eda vid mjolkurgjof. Prokain berst yfir
fylgju og er skilio Ut i mjolk Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati
dyralaknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki mé nota dyralyfid til utanbastsdeyfingar ef fenotiazinlyf eru notud samtimis til ad réa dyrid
(vegna pess ad pau magna blodprystingslekkandi ahrif prokains).

Bakteriudrepandi ahrif sulfonamida minnka a notkunarstad prokains.

Prokain framlengir ahrif vodvaslakandi lyfja.

Prokain eykur verkun lyfja gegn hjartslattartruflunum, t.d. prokainamids.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir hug, vio taugar og utanbasts.
Sja upplysingar um upphaf og lengd ahrifa i kafla 3.4.

1. Vefjadeyfing (infiltration anaesthesia)
Inndaeling undir hid i eda vid adgerdarstad.

Hestar, nautgripir, svin, sauofé
5-20 ml (p.e. 100-400 mg af prokainhydroklorioi)

Hundar, kettir
1-5 ml (p.e. 20-100 mg af prokainhydrékl6ridi)

2. Taugadeyfing (conduction anaesthesia)
Inndaeling & haed vid taugagrein.

Hundar, kettir
2-5 ml (p.e. 40-100 mg af prékainhydrokloridi)

3. Utanbastsdeyfing (epidural anaesthesia)
Inndeeling i utanbastsrymi.

Nautgripir
Utanbastsdeyfing & spjaldhrygg eda aftari hluta hryggjar (sacral or posterior epidural anaesthesia):
= Adgerdir & hala
Kalfar: 5 ml (p.e. 100 mg af prékainhydrdkloridi)
Vetrungar: 7,5 ml (p.e. 150 mg af prokainhydroklorioi)
Kyr eda naut: 10 ml (p.e. 200 mg af prokainhydrokloridi)
= Minnihéattar adgerdir vid burd
Vetrungar: 12 ml (p.e. 240 mg af prékainhydroklérioi)
Kyr: 15 ml (p.e. 300 mg af prékainhydroklérioi)

Utanbastsdeyfing & fremri hluta hryggjar (anterior epidural anaesthesia):
= Skodun og adgerdir & getnadarlim

Kalfar: 15 ml (p.e. 300 mg af prékainhydroklérioi)
Vetrungar: 30 ml (p.e. 600 mg af prokainhydroklorioi)
Naut: 40 ml (p.e. 800 mg af prokainhydroklorioi)



Dyr sem fa pessa skammta geetu lagst.
Saudfé
Utanbastsdeyfing & spjaldhrygg eda aftari hluta hryggjar (sacral or posterior epidural anaesthesia):
3-5 ml (p.e. 60-100 mg af prokainhydrékléridi)

Utanbastsdeyfing & fremri hluta hryggjar (anterior epidural anaesthesia):
Ad hamarki 15 ml (p.e. 300 mg af prokainhydrokléridi)

Svin
1 ml (p.e. 20 mg af prokain hydrokloridi) a hver 4,5 kg likamspyngdar, ad hdmarki 20 ml (p.e. 400 mg
af prokainhydroklérioi)

Hundar
2 ml (p.e. 40 mg af prokainhydrékloridi) & hver 5 kg likamspyngdar

Ekki méa gata gimmitappann oftar en 25 sinnum.
3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moéteitur par sem pad 4 vid )

Einkenni vegna ofskémmtunar likjast einkennum sem koma fram eftir gjof lyfsins i &d fyrir slysni,
eins og lyst er i kafla 3.6.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heattu &
Onaemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, saudfé og hestar:

Kjot og innmatur: Null dagar.

Mjélk: Null klukkustundir.
Svin:

Kjot og innmatur: Null dagar.

4. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet k63i: QNO1BAD2.
42  Lyfhrif

Prokain er samtengt staddeyfilyf ar flokki estra. Nanar tiltekid er efnid estri af paraaminbenzoésyru,
sem er fitusaekinn hluti sameindarinnar. Prokain eykur stédugleika frumuhimnunnar og dregur ar
gegndraepi himnu i taugafrumum og leidir pannig til minna fledis natrium- og kaliumjéna.

pad raskar myndun bodspennu og hindrar taugabod. Afleiding peirrar hindrunar er afturkreef
staddeyfing.

Svorun taugaprada vid staddeyfingu er breytileg og reedst han af pykkt mylissliora: taugapraedir an
mylisslidurs svara deyfingu best og taugapradir med punnu mylisslidri svara deyfingu hradar en
taugapraedir med pykku mylissliori.

Auk staddeyfiahrifa hefur prokain edavikkandi og bl6oprystingsleekkandi ahrif.

4.3  Lyfjahvorf



Eftir gjof prokains utan meltingarvegar frasogast lyfid hratt ut i blédrés, einkum vegna adavikkandi
ahrifa pess. Medal annarra patta er frasog einnig had edapéttni & notkunarstad. Ahrifin endast
tiltdlulega stutt vegna hrads nidurbrots af voldum kolinesterasa i sermi. Frasog er haegara vid
utanbastsdeyfingu.

Prokain binst adeins litillega vid prétein i plasma (2%).

Vegna tiltélulega litillar fituleysni dreifist prokain adeins litillega inn i vefi. Lyfid fer pé yfir bléo-
heila proskuld og dreifist i plasma fosturs.

Pseuddkolinesterasar, sem er ad finna i plasma og himnub6lum (microsomes) Ur lifur og 66rum
vefjum, brjo6ta prokain hratt og nanast algerlega nidur i paraaminébenzoésyru og dietylaminéetandl.
Paraamindbenzdsyra, sem hamlar virkni sulfénamida, binst sidan vid t.d. glukarénsyru og er skilin Gt
um nyru. Dietylamindetan6l, sem er virkt nidurbrotsefni, er brotid nidur i lifur. Umbrot prokains eru
mismunandi eftir tegundum; hja kéttum fer allt ad 40% umbrota fram i lifur og hja tilteknum
hundategundum, t.d mjéhundum (greyhound) eru ahrif esterasa i sermi adeins dveruleg.

Prokain er skilid hratt og algerlega ut um nyru sem umbrotsefni. Helmingunartimi i sermi er skammur,
1 til 1,5 klukkustund. Uthreinsun um nyru fer eftir syrustigi pvags: Gtskilnadur er skilvirkari ef pvag er
srt en haegari ef pvag er basiskt.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.
Geymid vid laegri hita en 25°C eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Gleer hettuglds ar gleri af tegund Il (Ph. Eur.), med tappa ur brémébutylgdmmii af tegund | (Ph.Eur.) og
alhettu.

Pakkningasteerdir: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VetViva Richter GmbH



7. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/13/012/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

4, oktéber 2013.

Q. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

22. mai 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

