RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Procamidor, 20 mg/ml slstelahus

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Prokaiinvesinikkloriid 20 mg
(vastab 17,3 mg prokaiinile)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade

kvalitatiivne koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

manustamiseks

Naatriummettdlparahiidrokstibensoaat (E219)

1,14 mg

Naatriummetabisulfit (E223)

1,00 mg

Dinaatriumedetaat

Naatriumkloriid

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge vérvitu kuni kergelt kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Hobune, veis, siga, lammas, koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

= Infiltratsioonianesteesiaks hobusel, veisel, seal, lambal, koeral ja kassil;

= juhteanesteesiaks koeral ja kassil;

= epiduraalanesteesiaks veisel, lambal, seal ja koeral.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada
- Sokiseisundite korral;

- sidame- ja veresoonkonnahaigustega loomadel;

- loomadel, kes saavad ravi sulfoonamiididega;

- loomadel, keda ravitakse fenotiasiinidega (vt ka 18ik 3.8);
- manustamiskohal tekkinud pdletikuliste koemuutuste korral.




Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust ester-tiilipi lokaalanesteetikumide suhtes vdi vd@imaliku
allergilise ristreaktsiooni korral p-aminobensoehappe ja sulfoonamiidide derivaatidele.

Mitte manustada intraartikulaarselt.

3.4 Erihoiatused

Prokaiini lokaalanesteetiline toime algab 5...10 minuti méédumisel (epiduraalsisti korral 15...20
minuti méddumisel). Toime kestus on lihiajaline (maksimaalselt 30...60 minutit). Anesteetilise toime
algus soltub ka loomaliigist ja looma vanusest.

Veistel (Uksikutel isenditel) ei pruugi lokaalanesteetikumi epiduraalne manustamine tagada piisavat
tuimastust. Selle pdhjuseks vbib olla selgroo lllidevahelise avause ebapiisav sulgumine, mist6ttu
anesteetikum padseb kohuddonde. Méarkimisvéarne rasva kogum manustamiskohal voib samuti olla
ebapiisava anesteesia pdhjuseks, sest see takistab lokaalanesteetikumi edasilevimist epiduraalruumi.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

See veterinaarravim ei sisalda vasokonstriktoreid, seetdttu on toime kestus lihike.

Intravaskulaarse manustamise valistamiseks tuleb ndela selle dige asukoha kinnitamiseks aspireerida.
Epiduraalanesteesia ajal peab looma pea olema diges asendis.

Nagu teiste anesteetikumide puhul, tuleb ka prokaiini kasutamisel olla ettevaatlik nende loomade
ravimisel, kellel on epilepsia, siidame juhtehdired, bradiikardia, hiipovoleemiline $okk, muutused
hingamises ja neerude t66s.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Valtida stistelahuse otsest kokkupuudet nahaga.

Inimesed, kes on prokaiinvesinikkloriidi suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
valtima. Juhuslikul sattumisel nahale vdi silma tuleb see kohe rohke veega maha loputada. Arrituse
tekkimisel pdorduda viivitamatult arsti poole.

Juhuslikul ravimi slstimisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Hobune, veis, siga, lammas, koer ja kass:

Sage Allergiline reaktsioon!

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud

loomast):

Harv Anafiilaksia?

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud

loomast):

Maéaaramata sagedus (ei saa hinnata Hupotensioon®

olemasolevate andmete alusel): Rahutus*®, lihasvarin*®, krambid*®, depressioon®, surm®®

! Prokaiinile. Teadaolevalt on esinenud Glitundlikkust estrite alarihma lokaalanesteetikumide suhtes.
Ravida antihistamiinikumide vGi kortikosteroididega.

2 Harvadel juhtudel on taheldatud anaftilaktilisi reaktsioone. Allergilist Sokki tuleb ravida
epinefriiniga.



% Esineb sagedamini epiduraalanesteesia kui infiltratsioonianesteesia korral.

4 Eriti hobustel. Parast prokaiini manustamist ilmnevad kesknéarvislisteemi erutuvuse nahud.

® Juhusliku intravaskulaarsel ststimisel voib esineda kesknarvististeemi erutuvust.

Manustada kiiretoimelisi barbituraate ja ravimeid, mis suurendavad uriini happesust, et aidata kaasa
eritumisele neerude kaudu.

® Respiratoorse paralditisi tttu.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata migiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehe viimases 16igus.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt t6estatud.

Prokaiin labib platsentaarbarjaari ja eritub piima. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud
kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Epiduraalanesteesia on vastundidustatud juhul, kui samal ajal kasutatakse rahustina fenotiasiine (sest
need voimendavad prokaiini hiipotensiivset toimet).

Sulfoonamiidide antibakteriaalne toime ndrgeneb prokaiini manustamiskohas.

Prokaiin pikendab lihaslGdgastite toimet.

Prokaiin suurendab antiaritmikumide, nt prokaiinamiidi toimet.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanseks, perineuraalseks ja epiduraalseks manustamiseks.
Toime saabumine ja kestus vt 18ik 3.4.

1. Infiltratsioonianesteesia
Subkutaanne siist opereeritavasse piirkonda vai selle imbrusesse.

Hobune, veis, siga, lammas
5...20 ml (st 100...400 mg prokaiinvesinikkloriidi)

Koer, kass
1...5ml (st 20...100 mg prokaiinvesinikkloriidi)

2. Juhteanesteesia
Siist narvitiive vahetusse lahedusse.

Koer ja kass
2...5ml (st 40...100 mg prokaiinvesinikkloriidi)

3. Epiduraalanesteesia
Slst epiduraalruumi.

Veis
Sakraalanesteesia v0i posterioorne epiduraalanesteesia
= Sabaoperatsioon
Vasikas: 5 ml (st 200 mg prokaiinvesinikkloriidi)
Mullikas: 7,5 ml (st 150 mg prokaiinvesinikkloriidi)
Lehm v@i pull: 10 ml (st 200 mg prokaiinvesinikkloriidi)
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= Véiksemad slinnitusega seotud protseduurid
Mullikas: 12 ml (st 240 mg prokaiinvesinikkloriidi)
Lehm: 15 ml (st 300 mg prokaiinvesinikkloriidi)

Anterioorne epiduraalanesteesia
= Peenise l&bivaatus ja opereerimine
Vasikas: 15 ml (st 300 mg prokaiinvesinikkloriidi)
Mullikas: 30 ml (st 600 mg prokaiinvesinikkloriidi)
Pull: 40 ml (st 800 mg prokaiinvesinikkloriidi)
Selle annuse juures v8ivad loomad lamada.

Lammas
Sakraalanesteesia vdi posterioorne epiduraalanesteesia
3...5ml (st 60...100 mg prokaiinvesinikkloriidi)

Anterioorne epiduraalanesteesia
Maksimumannus 15 ml (st 300 mg prokaiinvesinikkloriidi)

Siga
1 ml (st 20 mg prokaiinvesinikkloriidi) 4,5 kg kehamassi kohta, maksimumannus 20 ml (st 400 mg
prokaiinvesinikkloriidi)

Koer
2 ml (st 40 mg prokaiinvesinikkloriidi) 5 kg kehamassi kohta

Kummikorki v8ib labistada kuni 25 korda.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamisega seonduvad sumptomid (hilduvad juhuslike intravaskulaarsete siistete Korral
esinevate siimptomitega, nagu on Kirjeldatud I8igus 3.6.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Manustada vdib ainult veterinaararst.

3.12 Keeluajad

Veis, lammas ja hobune

Lihale ja so6davatele kudedele: 0 péeva.
Piimale: 0 tundi.

Siga

Lihale ja so6davatele kudedele: 0 péeva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QNO01BA02

4.2 Farmakodinaamika

Prokaiin on sunteetiline paikse toimega ester-tliipi anesteetikum. Tdapsemalt on see

paraaminobensoehappe ester, mis moodustab selle molekuli lipofiilse osa. Prokaiin stabiliseerib
rakumembraani, mis vahendab nérvirakkude membraani labilaskvust ning piirab seega naatriumi- ja
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kaaliumiioonide difusiooni. See katkestab aktsioonipotentsiaali tekke ja inhibeerib signaalijuhtimist.
Selle tagajarjel tekib pdorduv lokaalanesteesia. Néarvikiud reageerivad lokaalanesteesiale erinevalt,
sOltuvalt mueliinkesta paksusest — mieliinkestaga katmata nérvikiud reageerivad kdige tugevamini ja
nérvikiud, mida katab 6huke mieliinkest, tuimastuvad kiiremini kui need, mille mieliinkest on paks.
Peale lokaalanesteetilise toime on prokaiinil ka veresooni laiendav ja hiipertensioonivastane toime.

4.3 Farmakokineetika

Parenteraalse manustamise jarel absorbeerub prokaiin Ulikiiresti vereringesse, eriti just ravimi
vasodilatiivse toime tdttu. Peale kdige muu sdltub absorbeerumine ka suistekoha vaskularisatsioonist. Et
seerumi koliinesteraas htdroludtsib selle kiiresti, on ravimtoime kestus vordlemisi lGhiajaline.
Epiduraalse manustamise korral on absorbeerumine aeglasem.

Prokaiin seondub plasmavalkudega vaid véhesel mééral (2%).

Suhteliselt ndrga rasvlahustuvuse tottu ei tungi prokaiin olulisel médaral kudedesse. Sellegipoolest 1abib
ravim hematoentsefaalbarjéari ja difundeerub loote plasmasse.

Pseudokoliinesteraaside (esinevad looduslikult nii plasmas kui ka maksa ja muude kudede
mikrosoomsetes kambrites) vahendusel hudrolilsitakse prokaiin Kiiresti ja peaaegu téielikult
paraaminobensoehappeks ning dietlillaminoetanooliks. Paraaminobensoehape, mis inhibeerib
sulfoonamiidide toimet, konjugeerub omakorda nt glikuroonhappega ja eritub neerude kaudu.
Dietliilaminoetanool, mis on iseenesest aktiivne metaboliit, laguneb maksas. Prokaiini metabolism
varieerub séltuvalt loomaliigist; kassidel toimub metaboolne lagundamine kuni 40% ulatuses maksas,
monedel koeratdugudel, nt inglise hurdal, on seerumi esteraaside toime véga nork.

Prokaiin eritub metaboliitidena kiiresti ja taielikult neerude kaudu. Poolvadrtusaeg seerumis on luhike,
1 kuni 1,5 tundi. Renaalne Kliirens s6ltub uriini pH-st: happelise pH korral on renaalne ekskretsioon
kiirem, aluselise pH korral aeglasem.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2  Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.
P&rast esmast avamist hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Labipaistev Il thupi (Ph.Eur.) klaasist viaal | tudpi (Ph.Eur.) bromobutidlkummist punnkorgi ja
alumiiniumkattega.

Pakendi suurused: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.



Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VetViva Richter GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1793

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 18.10.2013

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik  teave selle  veterinaarravimi  kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

