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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Procamidor 20 mg/ml Injektionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Procainhydrochlorid 20 mg
(entsprechend 17,3 mg Procain)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifle
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1,00 mg
Natriumedetat

Natriumchlorid

Salzsdure (zur pH Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis schwach gelbe Losung

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Hund und Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur

- Infiltrationsanédsthesie bei Pferden, Rindern, Schweinen, Schafen, Hunden und Katzen

- Leitungsandsthesie bei Hunden und Katzen

- Epiduralanisthesie bei Rindern, Schafen, Schweinen und Hunden

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:
- Schockzustinden

- Tieren mit kardiovaskuldren Erkrankungen

- Tieren, die mit Sulfonamiden behandelt werden
- Tieren, die mit Phenothiazinen behandelt werden (siche auch Punkt 3.8)




- entziindlichen Gewebsverdnderungen im Applikationsgebiet.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalanésthetika vom Estertyp oder falls
Kreuzallergien gegeniiber Derivaten der p-Aminobenzoesédure und Sulfonamiden nicht ausgeschlossen
werden konnen.

Nicht intraartikulér applizieren.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die lokalanésthetische Wirkung des Procains setzt nach 5 bis 10 Minuten ein (bei Epiduralanisthesie
nach 15 bis 20 Minuten). Die Wirkdauer von Procain ist kurz (max. 30 bis 60 Minuten). Der Beginn
der anisthetischen Wirkung ist aulerdem abhingig von der Tierart und dem Alter des Tieres.

In einzelnen Fillen fiihrt die epidurale Applikation des Lokalanésthetikums zu keiner ausreichenden
Anisthesie bei Rindern. Mogliche Ursachen dafiir konnen unvollstdndig geschlossene intervertebrale
Foramina sein, durch die das Anésthetikum in die Peritonealhohle tibertritt, oder grofle Fettdepots im
Bereich der Injektionsstelle, die eine Verteilung des Lokalandsthetikums im Epiduralraum behindern.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Dieses Tierarzneimittel enthélt keinen Vasokonstriktor, die Wirkdauer ist daher kurz.

Um eine intravasale Applikation auszuschlieen, ist die korrekte Platzierung der Kaniile durch
Aspirieren zu priifen.

Bei einer Epiduralanésthesie den Kopf des Tieres in die richtige Stellung bringen.

Wie auch andere Lokalanédsthetika sollte Procain bei Tieren, die an Epilepsie, Reizleitungsstérungen
des Herzens, Bradykardie, hypovoldmischem Schock oder Verdnderungen der Atem- und
Nierenfunktion leiden, mit Vorsicht angewendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Direkter Hautkontakt mit der Injektionslosung ist zu vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Procainhydrochlorid sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut oder den Augen sofort mit
reichlich Wasser spiilen. Beim Auftreten von Irritationen ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen.
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Hund und Katze:

Héaufig Allergische Reaktion!

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Selten Anaphylaxie?

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der Hypotonie®

verfligbaren Daten nicht geschitzt werden): Ruhelosigkeit*’, Tremor*3, Konvulsion*?,
Depression®, Tod>*

! Gegen Procain. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalanisthetika vom Ester-Typ ist bekannt.
Sollte mit Antihistaminika oder Kortikoiden behandelt werden.

2 Anaphylaktische Reaktionen werden in seltenen Fillen beobachtet. Allergischer Schock sollte mit
Adrenalin behandelt werden.

3 Tritt eher bei einer Epiduralanisthesie als bei einer Infiltrationsanisthesie auf.
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4 Vor allem bei Pferden. Nach Injektion von Procain kann eine Erregung des ZNS auftreten.
>Bei einer versehentlichen intravaskulédren Injektion kann eine Erregung des ZNS auftreten.
Es sollten kurz wirksame Barbiturate sowie Substanzen zur Ansduerung des Harns verabreicht
werden, um die renale Ausscheidung zu unterstiitzen.

% In Folge einer Atemlihmung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter oder
die zustéindige nationale Behorde zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Procain passiert die Plazentaschranke und wird mit der Milch ausgeschieden. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eine Epiduralanisthesie ist nicht angezeigt, wenn gleichzeitig Phenothiazine als Tranquilizer
verwendet werden (diese verstiarken den hypotensiven Effekt von Procain).

Die antibakterielle Wirkung von Sulfonamiden wird im Applikationsgebiet des Procains
abgeschwicht.

Procain verlidngert die Wirkung von Muskelrelaxantien.

Procain verstarkt die Wirkung von Antiarrhythmika wie z.B. Procainamid.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur subkutanen, perineuralen und epiduralen Anwendung.
Zu Wirkungseintritt und -dauer, siche Punkt 3.4.

1. Infiltrationsanisthesie
Subkutane Injektion in oder um das Operationsgebiet.

Pferde, Rinder, Schweine, Schafe
5 — 20 ml (entspricht 100 — 400 mg Procainhydrochlorid)

Hunde, Katzen
1 — 5 ml (entspricht 20 — 100 mg Procainhydrochlorid)

2. Leitungsanésthesie
Injektion in Hohe eines Nervenastes.

Hunde und Katzen
2 — 5 ml (entspricht 40 — 100 mg Procainhydrochlorid)

3. Epiduralaniisthesie
Injektion in den Epiduralraum.

Rind
Sakral- oder tiefe Epiduralanésthesie:



e Operationen am Schwanz:
Kalb: 5 ml (entspricht 100 mg Procainhydrochlorid)
Jungrind: 7,5 ml (entspricht 150 mg Procainhydrochlorid)
Kuh oder Bulle: 10 ml (entspricht 200 mg Procainhydrochlorid)
o Einfache geburtshilfliche Eingriffe:
Jungrind: 12 ml (entspricht 240 mg Procainhydrochlorid)
Kuh: 15 ml (entspricht 300 mg Procainhydrochlorid)

Hohe Epiduralanésthesie:
e Untersuchung und Chirurgie des Penis:

Kalb: 15 ml (entspricht 300 mg Procainhydrochlorid)
Jungrind: 30 ml (entspricht 600 mg Procainhydrochlorid)
Bulle: 40 ml (entspricht 800 mg Procainhydrochlorid)

Bei dieser Dosis konnen sich die behandelten Tiere hinlegen.

Schafe
Sakral- oder tiefe Epiduralanésthesie:
3 — 5 ml (entspricht 60 — 100 mg Procainhydrochlorid)

Hohe Epiduralanésthesie:
maximal 15 ml (entspricht 300 mg Procainhydrochlorid)

Schweine
1 ml (entspricht 20 mg Procainhydrochlorid) pro 4,5 kg Kdrpergewicht
maximal 20 ml (entspricht 400 mg Procainhydrochlorid)

Hunde
2 ml (entspricht 40 mg Procainhydrochlorid) pro 5 kg Korpergewicht

Der Gummistopfen kann maximal 25-mal durchstochen werden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die Symptome einer Uberdosierung entsprechen denen, die nach versehentlicher intravaskulérer
Injektion auftreten, wie in Punkt 3.6 beschrieben.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend
3.12 Wartezeiten
Rinder, Schafe und Pferde:

Essbares Gewebe: Null Tage.
Milch: Null Stunden.

Schweine:
Essbares Gewebe: Null Tage



4. PHARMAKOLOGISCHEANGABEN
4.1 ATCvet Code: QNO1BAO2.
4.2 Pharmakodynamik

Procain ist ein synthetisches Lokalanésthetikum vom Estertyp. Es handelt sich dabei um einen Ester
der Paraminobenzoeséure, die als lipophiler Teil dieses Molekiils gesehen wird. Procain bewirkt eine
Stabilisierung der Zellmembran, d.h. es kommt zu einer Verringerung der Membranpermeabilitit von
Nervenzellen, wodurch die Diffusion von Natrium- und Kaliumionen erschwert wird. Auf diese Weise
wird die Ausbildung eines Aktionspotenzials unterbunden und die Reizleitung verhindert. Diese
Hemmung fiihrt zu einer reversiblen lokalen Betdubung. Nervenfasern zeigen eine unterschiedliche
Empfindlichkeit auf Lokalanisthetika, die von der Dicke der Myelinscheiden abhéngt: Nervenfasern.
die nicht von Myelinscheiden umbhiillt sind, sind am empfindlichsten. Nervenzellen, deren Axone von
einer diinnen Myelinscheide umgeben sind, sind schneller anésthesiert als Nervenzellen mit einer
dicken Myelinscheide.

Neben seiner lokalanésthetischen Wirkung hat Procain auch eine vasodilatierende und
antihypertensive Wirkung.

4.3 Pharmakokinetik

Aufgrund seiner gefalerweiternden Wirkung geht Procain nach parenteraler Anwendung sehr schnell
in die Blutbahn iiber. Die Resorption héngt unter anderem von der Vaskularisierung der
Injektionsstelle ab. Die Wirkungsdauer ist wegen der raschen Hydrolyse durch Serum-Cholinesterase
vergleichsweise kurz. Bei epiduraler Anwendung ist die Resorption langsamer.

Procain zeigt nur eine geringe Plasmaproteinbindung (2 %).

Aufgrund seiner relativ schwachen Lipidloslichkeit ist die Gewebeverteilung von Procain nur gering.
Es passiert aber die Blut-Hirn-Schranke und diffundiert in das fotale Plasma.

Procain wird durch Pseudocholinesterasen, die natiirlicherweise im Plasma, sowie in Mikrosomen der
Leber und anderer Gewebe vorkommen, rasch und nahezu vollstindig zu Paraaminobenzoesdure und
Diethylaminoethanol hydrolysiert. Paraaminobenzoeséure, die die Wirkung von Sulfonamiden hemmt,
wird ihrerseits z.B. mit Glucuronsdure konjugiert und {iber den renalen Weg ausgeschieden.
Diethylaminoethanol, das selbst ein aktiver Metabolit ist, wird in der Leber abgebaut. Die
Metabolisierung von Procain unterscheidet sich je nach Tierart. Bei der Katze erfolgt die
Metabolisierung zu 40 % iiber die Leber. Bei einigen Hunderassen, z.B. bei Greayhounds, ist die
Wirkung der Serum-Esterasen sehr schwach.

Procain wird rasch und vollstindig in Form seiner Metaboliten auf renalem Wege ausgeschieden.
Plasma-Halbwertszeiten sind mit 1 bis 1,5 Stunden kurz. Die renale Clearance hingt vom pH des
Harns ab: bei saurem pH ist die renale Ausscheidung effektiver, bei alkalischem pH ist sie langsamer.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach dem erstmaligen Offnen nicht iiber 25 °C lagern.
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5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Klarglasflasche Typ II (Ph. Eur.), mit Brombutylgummistopfen Typ I (Ph. Eur.) und
Aluminiumbdrdelkappe

PackungsgroBe: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VetViva Richter GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)

402004.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 25.10.2013

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

{MM/JIIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltkarton 1x 100 ml, 10 x 100 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Procamidor 20 mg/ml Injektionslésung

Procainhydrochlorid

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:
Procainhydrochlorid 20 mg
(entsprechend 17,3 mg Procain)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
10 x 100 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Hund, Katze

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur subkutanen, perineuralen und epiduralen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten: Null Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach Anbruch nicht iiber 25 °C lagern.

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*
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Nur zur Behandlung von Tieren.

12.

KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN *

AuBlerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VetViva Richter (logo)

Mitvertreiber:
WDT, Siemensstral3e 14, 30827 Garbsen

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

402004.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG
100 ml Durchstechflasche Klarglas Typ II mit Brombutylgummistopfen und
Aluminiumbérdelkappe

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Procamidor 20 mg/ml Injektionslosung

Procainhydrochlorid

2. WIRKSTOFF(E)

Procainhydrochlorid 20 mg/ml

3.  ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Hund, Katze

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Subkutane, perineurale und epidurale Anwendung.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten: Null Tage

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen
Verwendbar bis...

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Licht schiitzen. Nach dem erstmaligen Offnen nicht iiber 25 °C lagern.

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VetViva Richter (logo)

Mitvertreiber:
WDT, Siemensstral3e 14, 30827 Garbsen

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

100 ml

12
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Procamidor 20 mg/ml Injektionslésung

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:

Procainhydrochlorid 20mg
(entsprechend 17,3 mg Procain)

Sonstige Bestandteile:

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1,00 mg

Klare, farblose bis schwach gelbe Losung.

3. Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Hund und Katze

4. Anwendungsgebiete

Zur

- Infiltrationsanisthesie bei Pferden, Rindern, Schweinen, Schafen, Hunden und Katzen
- Leitungsanésthesie bei Hunden und Katzen

- Epiduralanisthesie bei Rindern, Schafen, Schweinen und Hunden

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Schockzustidnden

- Tieren mit kardiovaskuldren Erkrankungen

- Tieren, die mit Sulfonamiden behandelt werden

- Tieren, die mit Phenothiazinen behandelt werden (siehe auch ,,Besondere Warnhinweise®)
- entziindlichen Gewebsverianderungen im Applikationsgebiet.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalanisthetika vom Estertyp oder falls
Kreuzallergien gegeniiber Derivaten der p-Aminobenzoesiure und Sulfonamiden nicht ausgeschlossen
werden konnen.

Nicht intraartikular applizieren.
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6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die lokalanésthetische Wirkung des Procains setzt nach 5 bis 10 Minuten (bei Epiduralanésthesie nach
15 bis 20 Minuten) ein. Die Wirkdauer von Procain ist kurz (max. 30 bis 60 Minuten). Der
Eintrittszeitpunkt der anésthetischen Wirkung ist zusétzlich abhéngig von der Tierart und dem Alter
des Tieres.

In einzelnen Féllen fiihrt die epidurale Applikation des Lokalandsthetikums zu keiner ausreichenden
Anisthesie bei Rindern. Mogliche Ursachen dafiir konnen unvollstindig geschlossene intervertebrale
Foramina sein, durch die das Anisthetikum in die Peritonealhdhle {ibertritt, oder groe Fettdepots im
Bereich der Injektionsstelle, die eine Verteilung des Lokalanésthetikums im Epiduralraum behindern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Dieses Tierarzneimittel enthilt keinen Vasokonstriktor, die Wirkdauer ist daher kurz.

Wie auch andere Lokalanésthetika sollte Procain bei Tieren, die an Epilepsie, Reizleitungsstérungen des
Herzens, Bradykardie, hypovoldmischem Schock oder Verdnderungen von Atem- und Nierenfunktion
leiden, mit Vorsicht angewendet werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Direkter Hautkontakt mit der Injektionslosung ist zu vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Procainhydrochlorid sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut oder den Augen sofort mit
reichlich Wasser spiilen. Beim Auftreten von Irritationen ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen.
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Procain passiert die Plazentaschranke und wird mit der Milch ausgeschieden. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Eine Epiduralanésthesie ist nicht angezeigt, wenn gleichzeitig Phenothiazine als Tranquilizer verwendet
werden (diese verstdrken den hypotensiven Effekt von Procain).

Die antibakterielle Wirkung von Sulfonamiden wird im Applikationsgebiet des Procains abgeschwicht.
Procain verldngert die Wirkung von Muskelrelaxantien.

Procain verstirkt die Wirkung von Antiarrhythmika wie z.B. Procainamid.

Uberdosierung:
Die Symptome einer Uberdosierung entsprechen denen, die nach versehentlicher intravaskulérer

Injektion auftreten, wie im Abschnitt ,,Nebenwirkungen® beschrieben.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Hund und Katze:
Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):
Allergische Reaktion!

Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):
Anaphylaxie?

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):
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niedriger Blutdruck®, Ruhelosigkeit*®, Zittern**, Krampfanfille*>, Depression’, Tod>®.

! Gegen Procain. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalanésthetika vom Ester-Typ ist bekannt.
Sie sollte mit Antihistaminika oder Kortikoiden behandelt werden.

2 Anaphylaktische Reaktionen werden in seltenen Fiillen beobachtet. Allergischer Schock sollte mit
Adrenalin behandelt werden.

3 Tritt eher bei einer Epiduralanisthesie als bei einer Infiltrationsanisthesie auf.

*Vor allem bei Pferden. Nach Injektion von Procain kann eine Erregung des ZNS auftreten.

3 Bei einer versehentlichen intravaskuliren Injektion kann eine Erregung des ZNS auftreten.

Es sollten kurz wirksame Barbiturate sowie Substanzen zur Ansduerung des Harns verabreicht
werden, , um die renale Ausscheidung zu unterstiitzen.

®In Folge einer Atemlihmung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.
Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen, perineuralen und epiduralen Anwendung.
Zu Wirkungseintritt und -dauer, siche ,,Besondere Warnhinweise®.

1. Infiltrationsanésthesie
Subkutane Injektion in oder um das Operationsgebiet.

Pferde, Rinder, Schweine, Schafe
5 — 20 ml (entspricht 100 — 400 mg Procainhydrochlorid)

Hunde, Katzen
1 — 5 ml (entspricht 20 — 100 mg Procainhydrochlorid)

2. Leitungsanésthesie
Injektion in Hohe eines Nervenastes.

Hunde und Katzen
2 — 5 ml (entspricht 40 — 100 mg Procainhydrochlorid)

3. Epiduralanisthesie
Injektion in den Epiduralraum.

Rind
Sakral- oder tiefe Epiduralanésthesie:
= Operationen am Schwanz:
Kalb: 5 ml (entspricht 100 mg Procainhydrochlorid)
Jungrind: 7,5 ml (entspricht 150 mg Procainhydrochlorid)
Kuh oder Bulle: 10 ml (entspricht 200 mg Procainhydrochlorid)
= Einfache geburtshilfliche Eingriffe:
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Jungrind: 12 ml (entspricht 240 mg Procainhydrochlorid)
Kuh: 15 ml (entspricht 300 mg Procainhydrochlorid)

Hohe Epiduralanésthesie:
=  Untersuchung und Chirurgie des Penis:

Kalb: 15 ml (entspricht 300 mg Procainhydrochlorid)
Jungrind: 30 ml (entspricht 600 mg Procainhydrochlorid)
Bulle: 40 ml (entspricht 800 mg Procainhydrochlorid)

Bei dieser Dosis kénnen sich die behandelten Tiere hinlegen.
Schafe
Sakral- oder tiefe Epiduralanésthesie:

3 — 5 ml (entspricht 60 — 100 mg Procainhydrochlorid)

Hohe Epiduralanasthesie:
maximal 15 ml (entspricht 300 mg Procainhydrochlorid)

Schweine
1 ml (entspricht 20 mg Procainhydrochlorid) pro 4,5 kg Korpergewicht
maximal 20 ml (entspricht 400 mg Procainhydrochlorid)

Hunde
2 ml (entspricht 40 mg Procainhydrochlorid) pro 5 kg Korpergewicht

Der Gummistopfen kann maximal 25-mal durchstochen werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine intravasale Applikation auszuschlieBen, ist die korrekte Platzierung der Kaniile durch
Aspirieren zu priifen. Bei einer Epiduralanésthesie den Kopf des Tieres in die richtige Stellung bringen.
10. Wartezeiten

Rinder, Schafe und Pferde:

Essbares Gewebe: Null Tage.
Milch: Null Stunden.

Schweine:
Essbares Gewebe: Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nach ,,Exp“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage

Nach dem erstmaligen Offnen nicht iiber 25 °C lagern.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
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diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
402004.00.00

Packungsgrofen:
1 x 100 ml, 10 x 100 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/11JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
VetViva Richter GmbH

Durisolstral3e 14

4600 Wels

Osterreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
WDT eG — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Deutschland

Tel.: +49 5131 7054010

Email: pharmakovigilanz@wdt.de

Mitvertreiber:

WDT eG — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Deutschland

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig.
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