FYLGISEDILL
Procamidor Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml stungulyf, lausn

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markaosleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

2. HEITI DYRALYFS

Procamidor Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml stungulyf, lausn

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Prokainhydroklorio 40 mg
(jafngildir 34,65 mg af prokaini)
Adrenalin tartrat 0,036 mg

(jafngildir 0,02 mg af adrenalini)

Hjalparefni:
Natriummetylparahydroxybenzoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabistlfit (E223) 1 mg

Teer, litlaus eda naestum litlaus lausn, laus vid agnir

4. ABENDING(AR)

Staddeyfing sem veitir deyfingu i 1 — 2 klst.
e Vefjadeyfing (infiltration anaesthesia)
e  Taugarstofnsdeyfing (perineural anaesthesia)

5. FRABENDINGAR

Ma ekki nota:

- handa dyrum { lostastandi

- handa dyrum med hjarta- eda adasjukdoma

- handa dyrum sem eru i medferd med sulfonamidum

- handa dyrum sem eru i medferd med fenétiazinum (sja einnig kafla ,,SERSTOK
VARNADARORD*)

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir staddeyfilyfjum sem tilheyra undirflokki estra eda vid
hugsanlegt krossofnemi gegn p-amindbenzoésyru og stlfonamidum.

Ekki ma gefa lyfid i blazeo eda lio.

Gefid ekki til deyfingar & svaeOum par sem blodras endar (t.d. eyru, tagl/hali/dindill, getnadarlimur,
o.s.frv.) vegna haettu 4 drep 1 vef eftir algjora blodrasarstoovun pegar adrenalin er til stadar
(0aprengjandi lyf).

Gefid ekki asamt deyfilyfjum sem innihalda cyklopropan eda halétan (sja einnig kaflann ,,Sérstok
varnadarord®).



6. AUKAVERKANIR

Prokain getur valdid lagprystingi.

{ faum tilvikum, einkum hja hestum, getur ordid vart vid fyrirbeeri 4 bord vid érvandi ahrif i
midtaugakerfi (aesingur, skjalfti, krampi) eftir gjof prokains.

Ofnaemisviobrogd vid prokaini eru algeng, i mjog sjaldgeefum tilvikum hafa komid fram
bradaofnemisvidbrogo.

Ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum sem tilheyra undirflokki estra er pekkt.

[ einstokum tilvikum getur hradtaktur komid fram (adrenalin).

Vid inndelingu i &0 fyrir slysni er algengt ad eiturahrif komi fram. Pau lysa sér med 6rvun 4
midtaugakerfi (eirdarleysi, skjalfti, krampi) og sidan deyfd; daudsfoll verda vegna dndunarlémunar.
Vid 6rvun 4 miotaugakerfi 4 ad gefa skammverkandi barbiturét auk lyfja sem valda pvagsyringu, til ad
sty0ja vio utskilnad um nyru. Vio ofnaemisviobrogo er haegt ad gefa andhistamin eda barkstera.
Ofnzmislost 4 a0 medhondla med adrenalini.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjalfir {upplysingar um fyrirkomulag}.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar, nautgripir, svin og saudfg.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADPFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd og vid taugar. )
Sja upplysingar um upphaf og lengd ahrifa i kafla ,,ADRAR UPPLYSINGAR".

1. Staddeyfilyf eda meod vefjadeyfingu (infiltration anaesthesia)
Inndeling 1 undirhud i eda vid tilheyrandi svaedi.

2,5 — 10 ml af lyfinu fyrir hvert dyr (p.e. 100 — 400 mg af
prokainhydroklorioi + 0,09 — 0,36 mg af adrenalin tartrati)

2. Taugarstofnsdeyfing (perineural anaesthesia)
Inndeling neerri taugagrein.

5 — 10 ml af lyfinu fyrir hvert dyr (p.e. 200 — 400 mg af prokainhydrokloridi + 0,18 — 0,36 mg
af adrenalin tartrati)

Ef verid er ad deyfa fotleggi hja hestum skal skipta skammtinum i tveer eda fleiri inndeelingar eftir pvi
hversu stor skammturinn er. Sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord.



Ekki ma gata gdimmitappann oftar en 25 sinnum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Staofesta a rétta stadsetningu nalarinnar med pvi ad draga upp i sprautuna (aspiration), til ad koma i
veg fyrir a0 lyfid sé gefid i blaaed fyrir slysni.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir, saudfé og hestar:

Kj6t og innmatur: Null dagar.

M;jolk: Null klukkustundir.
Svin:

Kjot og innmatur: Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni &
eftir ,,EXP*.

Geymid vio leegri hita en 25°C

Geymid hettuglasid 1 ytri dskju til varnar gegn 1josi.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Erfitt getur verid ad veita deyfingu med staddeyfilyfi vegna stadbundinna sara vegna vefjaskemmda
e0a kyla.

Framkvaema skal staddeyfingu vid umhverfishita. Vid heerra hitastig er meiri heetta a eiturverkunum
vegna meira frasogs prokains.

Eins og vid 4 um onnur staddeyfilyf sem innihalda prokain a a0 geeta vartidar vid notkun lyfsins hja
dyrum med flogaveiki, leidnitruflanir i hjarta, haegslatt, lost vegna minnkads blodmagns
(hypovolaemic shock) eda breytingar 4 dndunar- eda nyrnastarfsemi.

begar lyfinu er sprautad nerri sarabranum getur pad valdid drepi medfram brununum.

Nota skal lyfio af varud til deyfingar 4 fotleggjum vegna heettu a blodpurrd i fotum.

Getid vartdar vid notkun hja hestum par sem hatta er 4 pvi ad feldurinn 4 stungustadnum litist
varanlega hvitur.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem eru med pekkt ofnami fyrir adrenalini, prokaini eda 60rum staddeyfilyfjum af flokki estra,
auk afleida p-amindbenzosyru og sulfonamida, eiga ad fordast snertingu vid lyfio.

Lyfio getur valdio ertingu & hud, augum og slimhud i munni. Fordist snertingu vid hud, augu og
slimhud i munni. Ef 1yfio skvettist 4 ad skola strax med miklu vatni. Leitid til laeknis tafarlaust ef
erting er vidvarandi.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid ahrifum 4 hjarta-
og -0ndun og/eda midtaugakerfi. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni
skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ekki skal aka.
bvo skal hendur eftir notkun.

Notkun 4 medgdngu og vid mjdlkurgjof




Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja peim
dyrategundum sem lyfio er &tlad. Dyralyfido ma eingdngu nota ad undangengnu &vinnings-/ahattumati
dyralaknis & medgongu og vid mjolkurgjof. Prokain berst yfir fylgju og utskilst i mjolk.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Prokain hamlar ahrifum sulfonamida vegna umbrota yfir i p-aminodbenzosyru sem er sulfonamio-
blokki.

Prokain framlengir ahrif vodvaslakandi lyfja.

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

Adrenalin magnar ahrif verkjastillandi deyfingarlyfja a hjartad.

Notid ekki asamt deyfilyfjum sem innhalda cyklopropan eda haldtan par sem pau auka neemi hjartans
fyrir adrenalini (adrenhermandi efni) og geta valdid takttruflunum.

Gefi0 ekki asamt 60rum adrenhermandi lyfjum par sem pad getur valdid auknum eiturverkunum.
Ef adrenalin er notad asamt lyfjum sem innihalda oxytosin getur pad valdid haprystingi.

Heettan 4 takttruflunum kann ad aukast ef adrenalin er notad samhlida digitalis glykdsidi (svo sem
digoxini).

Tiltekin andhistamin (svo sem klérfeniramini) geta magnad ahrif adrenalins.

Vegna pessara milliverkana adlagar dyraleeknirinn hugsanlega skammtinn og skal hafa naid eftirlit
med ahrifum sem koma fram hja dyrinu.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)
Einkenni vegna ofskdmmtunar likjast einkennum sem koma fram eftir gjof lyfsins 1 &0 fyrir slysni,
eins og lyst er 1 kaflanum Aukaverkanir.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar. Lausnin er 6samrymanleg basiskum efnum, barksyru (tannic acid) og malmjonum.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal énotudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

16. dgust 2023.

15. ADRAR UPPLYSINGAR
Lyfhrif

Prokain

Prokain er samtengt staddeyfilyf ur flokki estra. Staddeyfandi ahrif prokains koma fram eftir 5 til
10 minatur. Ahrif prokains sjalfs eru skammverkandi (ad hamarki 30 til 60 minttur), en pegar
adrenalini er beett vid lausnina lengist virknin i allt ad 90 — 120 minttur. Upphaf deyfingar er einnig
mismunandi eftir dyrategundum og aldri dyrsins.

Auk staddeyfiahrifa hefur prokain edavikkandi og blodprystingsleekkandi ahrif.

Adrenalin

Adrenalin er katekélamin med adrenhermandi eiginleika. Pad veldur stadbundinni &daprengingu sem
haegir 4 frasogi prokain hydroklorids og lengir deyfandi ahrif prokains. Heegt endurfrasog prokains
dregur Ur hattu 4 altekum eiturverkunum. Adrenalin hefur einnig 6rvandi ahrif 4 hjartavodvann.



Lyfjahvorf

Prokain

Eftir gjof prokains utan meltingarvegar frasogast lyfid hratt ut  blodras, einkum vegna @davikkandi
ahrifa pess. Adrenalin hefur &daprengjandi ahrif og vidbating pess hagir 4 frasogi og lengir deyfandi
ahrif. Prokain binst adeins litillega vid protein i plasma (2%).

Lyfid fer p6 yfir blod-heila proskuld og dreifist i plasma fosturs.

Osértaekir pseudokolinesterasar, sem er ad finna i plasma og himnubélum (microsomal compartments)
i lifur og 60rum vefjum, brjota prokain hratt og nanast algerlega nidurmed vatnsrofi i
paraamindbenzosyru og dietylamindetanol. Prokain er skilid hratt og algerlega it um nyru sem
umbrotsefni. Helmingunartimi i plasma er skammur, 1 til 1,5 klukkustund. Uthreinsun um nyru fer
eftir syrustigi pvags: utskilnadur er meiri ef pvag er strt en hagari ef pvag er basiskt.

Adrenalin

A0 lokinni gjof utan meltingarvegar frasogast adrenalin vel en p6 haegt vegna @&daprengingar sem
efnid sjalft veldur. Adrenalin og umbrotsefni pess dreifast hratt i ymis liffaeri.

Adrenalin breytist i 6virk umbrotsefni i vefjum og i lifur.

Altek virkni adrenalins er stutt vegna pess hversu hratt pad skilst at, ad mestu um nyru i formi 6virkra
umbrotsefna.

Pakkningasteerdir
100 ml, 250 ml, 5 x 100 ml
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080,
Netfang: info@salfarm.com



