PAKKAUSSELOSTE
Procamidor Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Procamidor Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektioneste, luos

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisdltaa:

Vaikuttavat aineet:

Prokaiinihydrokloridi 40 mg
(vastaa 34,65 mg prokaiinia)
Adrenaliinitartraatti 0,036 mg
(vastaa 0,02 mg adrenaliinia)

Apuaineet:
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfiitti (E223) 1 mg

Kirkas, vdriton tai lahes vériton luos, jossa eiole nidkyvid hiukkasia

4. KAYTTOAIHEET

Paikallispuudutus, jonka puuduttava vaikutus kestdéd 1-2 tuntia:
e infiltraatiopuudutus
e perineuraalinen puudutus (puudutus hermoa ympéréivddn kudokseen).

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kyttaa:
- sokkitiloissa
- cldimille, joilla on sydidn- tai verisuonisairauksia
- cldimille, joita hoidetaan parhaillaan sulfonamideilla
- cldimille, joita hoidetaan fentiatsiineilla (ks. myds kohta “Erityisvaroitukset™).

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd esterien alaryhméén kuuluville
paikallispuudutteille, taitapauksissa, joissa allergiset ristireaktiot p-aminobentsochapolle ja
sulfonamideille ovat mahdollisia.

Ei saa antaa laskimonsisdisesti tai nivelensisdisesti.

Ei saa kdyttdd kehon déreisosien tai ulokkeiden (esimerkiksi korvat, hédntd, siitin jne.) puuduttamiseen
kudosnekroosiriskin takia. Tdma riski johtuu siitd, ettd adrenaliini (verisuonia supistava) voi pysdyttaa
verenkierron taydellisesti.

Ei saa kéyttdaa syklopropaani- tai halotaanipohjaisten anestesiakaasujen kanssa (ks. myos kohta
“Erityisvaroitukset™).



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Prokaiini voi aiheuttaa matalaa verenpainetta (hypotensiota).

Joissakin tapauksissa, erityisesti hevosilla, voidaan havaita keskushermoston ylivirittyneisyyden
(eksitaation) oireita (levottomuutta, vapinaa, kouristuksia) prokaimnin antamisen jilkeen.
Allergiset reaktiot prokaiinille ovat yleisid. Harvinaisissa tapauksissa on havaittu anafylaktisia
reaktioita.

Yliherkkyyttd esterien alaryhméén kuuluville paikallispuudutteille tiedetdédn olevan olemassa.
Poikkeustapauksissa saattaa esiintyd syddmen tiheédlyontisyytta (takykardia) (adrenaliini).

Jos valmistetta injisoidaan epahuomiossa suonensisdisesti, myrkyllisten reaktioiden ilmaantuminen on
yleistd. Nama nikyvét keskushermoston ylivirittyneisyytend (eksitaationa) (levottomuus, vapina,
kouristukset), jota seuraa keskushermostolama; hengityslihasten halvautumisen seurauksena on
kuolema. Keskushermoston ylivirittymisen sattuessa on annettava lyhytvaikutteisia barbituraatteja,
samoin kuin munuaisten kautta erittymisté lisidvid, virtsan happamoittamiseen tarkoitettuja
valmisteita. Allergisten reaktioiden ilmetessd voidaan antaa antihistamiineja tai kortikosteroideja.
Allergista sokkia hoidetaan adrenalimiilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 oidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnldakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmda kiyttaen
{www.fimea.f/elainlaakkeet}.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen, nauta, sika ja lammas

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Thon alle ja hermoa ympéréivaédn kudokseen.
Vaikutuksen alkaminen ja kesto: ks. kohta ”Muut tiedot”

1. Paikallis puudutus tai infiltraatio
Injektio nahan alle tai hoidettavan alueen ympérille.

2,5-10 ml valmistetta/eldin (vastaa 100 — 400 mg prokaiinihydrokloridia + 0,09-0,36 mg
adrenaliinitartraattia)

2. Perineuraalinen puudutus
Injektio lahelle hermohaaraa.

5-10 ml valmistetta/eldin (vastaa 200—400 mg prokaiinihydrokloridia + 0,18 - 0,36 mg
adrenaliinitartraattia)



Hevosen jalan distaaliosien puudutuksessa annos on jaettava kahteen tai useampaan injektiokohtaan,
riippuen annoksesta. Ks. my0s kohta “Erityisvaroitukset”.

Kumitulpan saa lavistdd korkeintaan 25 kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Neulan oikea sijainti on varmistettava aspiraatiolla tahattoman laskimonsisdisen annon vélttdmiseksi.

10. VAROAJAT

Nauta, lammas ja hevonen:

Teurastus: Nolla vrk.
Maito: Nolla tuntia.
Sika:

Teurastus: Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ali kiiytd titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa “EXP”-merkinnin jalkeen.

Ald sdilytd yli 25 °C.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmiisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Haavojen tai paiseiden puuduttaminen paikallispuudutteella voi olla vaikeaa paikallisen kudosvaurion
Vuoksi.

Suorita paikallinen puudutus huoneenlimmossd. Korkeammissa limpotiloissa myrkyllisten
reaktioiden vaara on suurempi johtuen prokaiinin suuremmasta imeytyvyydesta.

Kuten muitakin prokaiinia siséltdvid paikallispuudutteita, tédtd valmistetta on kiytettdvé varoen
eldimille, joilla on epilepsia, syddmen johtoratajirjestelmin héiriditd, syddmen harvalyontisyyttad
(bradykardia), verenkiertosokki (hypovoleeminen sokki) tai muutoksia hengitys- tai
munuaistoiminnassa.

Injektoitacssa lahelle haavan reunaa valmiste voi aiheuttaa reunoissa kudoskuolion (nekroosia).
Valmistetta on kdytettdva varoen jalkojen kérkiosien (distaaliosien) puudutukseen varpaiden/kavion
iskemiavaaran vuoksi.

Kéytéd varoen hevosille, silld injektioalueen karvoitus voi muuttua pysyvisti valkoiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid adrenaliinille, prokaiinille tai muille esteriryhmén
paikallispuudutteille seké p-aminobentsoehapon ja sulfonamidien johdannaisille, tulee vélttaa
kosketusta valmisteen kanssa.

Tama valmiste saattaa drsyttdd ihoa, silmid tai suun limakalvoja. Vailtd sen joutumista iholle, silmiin
tai suun limakalvolle. Pese roiskeet vilittomasti runsaalla vedelld. Jos ilmenee &rsytystd, kddnny
ladkarin puoleen.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa syddmen ja hengityksen ja/tai keskushermoston oireita. On varottava
pistdmistd valmistetta vahingossa itseensd. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny
vilittomisti lidkérin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdillys. Ali aja autoa.




Pese kddet kiyton jalkeen.

Tineys ja imetys

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty kohdelajeilla.
Voidaan kéyttda tineyden tai imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eldinlidkdrin tekemén hyGty-
haitta-arvion perusteella. Prokaiini lipéisee istukan ja erittyy maitoon.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Prokaiinin metaboliitti p-aminobentsoehappo on sulfonamidiantagonisti ja estdé sulfonimidien
toimintaa. Prokaiini pidentdd lihasrelaksanttien vaikutusta. Prokaiini lisdd rytmihdiricladkkeiden, esim.
prokaiiniamidin, vaikutusta.

Adrenaliini voimistaa puudutteiden vaikutusta syddmeen.

Ei saa kédyttdd syklopropaani- tai halotaanipohjaisten anestesiakaasujen kanssa, koska ne lisddvét
syddmen herkkyyttd adrenaliinille (sympatomimeetti) ja voivat aiheuttaa rytmihAiriota.

Ei pidd antaa muiden sympatomimeettisten aineiden kanssa, koska seurauksena voi olla
myrkyllisyyden lisidntyminen.

Adrenaliinin kéyttdminen kohtua supistavien (oksitookkisten) aineiden kanssa voi johtaa
kohonneeseen verenpaineeseen (hypertensioon).

Jos adrenaliinia kdytetddn samanaikaisesti digitalisglykosidin (digoksiinina) kanssa, rytmihdirididen
riski saattaa suurentua.

Tietyt antihistamiinit (kloorifeniramiinina) voivat tehostaa adrenaliinin vaikutusta.

Eldinladkari voi sddtdd annostusta ndiden yhteisvaikutusten vuoksi. Hianen on seurattava
annosmuutosten vaikutusta eldimeen tarkasti.

Ylannostus (oireet, hdtitoimenpiteet, vastaldikkeet)
Yliannostukseen littyvét oireet korreloivat epihuomiossa annetun suonensisdisen injektion jilkeisten
oireiden kanssa, joita on kuvattu kohdassa ”Haittavaikutukset”.

Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa. Liuos on yhteensopimaton alkalisten valmisteiden, tanniinin
(parkkihapon) ja metalli-ionien kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten maaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
26.5.2023

15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Prokaiini

Prokaiini on synteettinen esterityyppinen paikallisesti vaikuttava puudutusaine. Prokaiinin paikallisesti
puuduttava vaikutus alkaa 5 - 10 minuutin kuluttua. Pelkén prokaiinin vaikutuksen kesto on Iyhyt
(enintdén 30-60 minuuttia); kun liuokseen lisétdin adrenaliinia, vaikutuksen kesto pidentyy jopa 90 —
120 minuuttin. Puuduttavan vaikutuksen alkaminen riippuu myos kohde-eldinlajista ja eldimen idsta.
Paikallisesti puuduttavan vaikutuksen lisdksi prokaiinilla on myds verisuonia laajentava
(vasodilatoiva) ja verenpaineen kohoamista estiava (antihypertensiivinen) vaikutus.



Adrenaliini

Adrenaliini on katekolamiini, jolla on sympatomimeettisia ominaisuuksia. Se aiheuttaa paikallista
verisuonten supistumista (vasokonstriktiota), mikd hidastaa prokaiinihydrokloridin imeytymistd ja
pidentéi téten prokaiiniin puuduttavaa vaikutusta. Prokaiinin hidas takaisinineytyminen vihentdd
systeemisten toksisten vaikutusten vaaraa. Lisdksiadrenaliinilla on sydénlihasta stimuloiva vaikutus.

Farmakokine tiikka

Prokaiini

Parenteraalisen annon (suonensisdisesti annettavat ladkkeet sekd muut ruoansulatuskanavan
ulkopuolle annosteltavat Idakkeet) jalkeen prokaiini imeytyy hyvin nopeasti verenkiertoon, etenkin
verisuonia laajentavan (vasodilatoivan) ominaisuutensa johdosta. Lisdttdessa sithen adrenaliinia, jolla
on verisuonia supistava (vasokonstriktiivinen) vaikutus, imeytyminen hidastuu ja paikallispuudutteen
vaikutuksen kesto pitenee. Prokaiinin sitoutuminen plasman proteiineihin on hyvin vihdistd (2 %).
Se lapéisee kuitenkin veri-aivoesteen ja pidsee sikion plasmaan.

Prokaiini hydrolysoituu nopeasti ja lahes tdydellisesti para-aminobentsoehapoksi ja
dietyyliaminoetanoliksi pseudokoliiniesterien pilkkomana. Néiti esiintyy luontaisesti plasmassa
samoin kuin maksan ja muiden kudosten mikrosomaalisissa tiloissa. Prokaiini erittyy elimistosta
nopeasti, pddasiassa munuaisteitse epéaktiiviisina metaboliitteina.

Puolintumisaika plasmassa on lyhyt, 1 - 1,5 tuntia. Munuaispuhdistuma riippuu virtsan pH:sta:
happamassa pH:ssa erittyminen on suurempaa, eméksisessi pH:ssa erittyminen on hitaampaa.

Adrenaliini

Parenteraalisen annon (suonensisaisesti annettavat lddkkeet sekd muut ruoansulatuskanavan
ulkopuolle annosteltavat laakkeet) jilkeen adrenaliini imeytyy hyvin, mikd johtuu senitse aikaan
saamasta verisuonten supistumisesta (vasokonstriktiosta). Adrenaliini ja sen aineenvaihduntatuotteet
jakautuvat nopeasti eri elimiin.

Adrenaliini muuttuu kudoksissa ja maksassa epéaktiivisiksi aineenvaihduntatuotteiksi.

Adrenaliinin koko elimist6d koskeva (systeeminen) vaikutus on lyhyt, koska se erittyy elimistosta
nopeasti, pddasiassa munuaisteitse epdaktiivisina aineenvaihduntatuotteina (metaboliitteina).

Pakkauskoot
100 mlL, 250 mlL 5 x 100 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tistd eldinliikevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Suomi/Finland

Vetcare Oy
PL 99 24101 Salo



BIPACKSEDEL
Procamidor Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml inje ktionsvitska, losning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procamidor Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injektionsvétska, l6sning

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:

Prokainhydroklorid 40 mg
(motsvarande 34,65 mg prokain)
Adrenalintartrat 0,036 mg
(motsvarande 0,02 mg adrenalin)

Hjilpimnen:
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1 mg

Klar, farglos till ndstan farglos 16sning, fri frdn synliga partiklar

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lokalanestesi med en anestetisk effekt pa 1-2 timmar.
e Infiltrationsanestesi
e Perineural anestesi

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte:
- vid chock
- pé djur med kardiovaskuldra sjukdomar
- pé djur som behandlas med sulfonamid
- pa djur som behandlas med fentiaziner (se dven” Sarskilda varningar’)

Anvind inte vid 6verkénslighet mot lokalanestetika som tillhér undergruppen estrar eller vid mojliga
allergiska korsreaktioner mot paraaminobensoesyra och sulfonamider.

Administrera inte intravenost eller intraartikulért.

Anvind inte for att bedova omrdden med terminal cirkulation (t.ex. dron, svans, penis) pa grund av
risken for vdvnadsnekros efter komplett cirkulationsstillestand till f6ljd av nirvaro av adrenalin (en
vasokonstriktor).



Anviand inte med cyklopropan- eller halotanbaserade anestetika (se 4ven avsnittet ’Sarskilda
varningar”).

6. BIVERKNINGAR

Prokain kan ge hypotoni. I ett fatal fall, sirskilt hos hdstar, kan 6kad aktivitet i det centrala
nervsystemet (agitation, darrningar, kramper) observeras efter att prokain har administrerats.
Allergiska reaktioner mot prokain &r vanliga; i séllsynta fall har anafylaktiska reaktioner observerats.
En 6verkénslighet mot lokalanestetika som tillhér undergruppen estrar dr kdnd.

I undantagsfall kan takykardi uppkomma (adrenalin).

I hindelse av oavsiktlig intravaskuldr injektion forekommer ofta toxiska reaktioner. Dessa yttrar sig
som Okad aktivitet av det centrala nervsystemet (rastloshet, darmingar, kramper) foljt av depression;
dod som en foljd av andningsférlamning. Vid fall av 6kad aktivitet i det centrala nervsystemet ska
kortverkande barbiturater ges, samt produkter for surgérning av urin, for att underlitta
njurutsondringen. Vid fall av allergiska reaktioner kan antihistamin eller kortikosteroider ges.
Allergisk chock behandlas med adrenalin.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar.

7. DJURSLAG

Hast, notkreatur, svin och far

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For subkutan och perineural anvandning.
For inséttning och duration, se avsnittet ”Ovriga upplysningar”.

1. Lokalbedévning eller infiltration
Injicera subkutant eller runt det aktuella omradet.

2,5-10 ml av likemedlet/djur (dvs. 100-400 mg prokainhydrokhlorid + 0,09-0,36 mg adrenalintartrat).

2. Perineural anes tesi
Injicera néra nervens &nde.

5-10 ml av lakemedlet/djur (dvs. 200-400 mg prokainhydrokhlorid + 0,18-0,36 mg adrenalintartrat).

Vid blockering av nedre extremiteter hos hdstar bor dosen delas mellan tva eller flera injektionsstéllen
beroende pa dosen. Se dven avsnittet ”Sérskilda varningar”



Gummimembranen bor punkteras maximalt 25 génger.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att undvika oavsiktlig intravends administrering bor korrekt placering av nalen verifieras genom
aspiration.

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur, far och hést:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter "EXP”.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Héllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Pa grund av lokala sar med vdvnadsskador eller abscesser kan det vara svart att beddva med
lokalanestesi.

Utfor lokalanestesi vid omgivningstemperatur. Vid hogre temperaturer &r risken for toxiska reaktioner
hogre pa grund av en stdrre absorption av prokain.

Som andra lokalanestetika som innehéller prokain bor likemedlet anvindas med forsiktighet till djur
med epilepsi, kardiella 6verledningsrubbningar, bradykardi, hypovolemisk chock eller med
fordndringar i andnings- eller njurfunktion.

Vid injektion néra sérkanter kan likemedlet orsaka nekros lings kanterna.

Lakemedlet bor anvindas med forsiktighet vid blockeringar av nedre extremiteter pa grund av risken
for digital ischemi.

Anviand med forsiktighet till histar pa grund av risken for att pélsfargen pé injektionsstéllet permanent
kan bli vit.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ér overkénsliga for adrenalin, prokain eller andra lokalanestetika i estergruppen samt
mot derivat av paraaminobensoesyra och sulfonamider ska undvika kontakt med likemedlet.
Lakemedlet kan vara irriterande f6r huden, 6gonen och munslemhinnan. Undvik kontakt med huden,
6gonen och munslemhinnan. Tvitta bort stink omedelbart med rikligt med vatten. Uppsok likare om
irritationen kvarstar.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till kardiorespiratoriska effekter och/eller effekter pa centrala
nervsystemet. Forsiktighet ska iakttas for att forhindra oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Driktighet och digivning:




Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och digivning hos djurslagen.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning. Prokain passerar
placentabarriiren och utséndras i mjolken.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Prokain himmar effekten av sulfonamider genom metabolism till paraaminobensosyra, en
sulfonamidantagonist. Prokain forlinger effekten av muskelavslappnande medel. Prokain 6kar
effekten av antiarytmika, t.ex. prokainamid.

Adrenalin okar effekten av smértstillande anestetika pa hjirtat

Anvind inte med cyklopropan- eller halotanbaserade anestetika eftersom de 6kar hjirtats kénslighet
for adrenalin (ett sympatomimetikum) och kan orsaka arytmi.

Administrera inte med andra sympatomimetika eftersom foliden kan bli dkad toxicitet.

Hypertoni kan uppkomma om adrenalin anvinds med likemedel som stimulerar sammandragning av
livmodermuskulaturen. .

En 6kad risk for arytmier kan uppkomma om adrenalin anvinds samtidigt med digitalisglykosider
(som digoxin).

Vissa antihistaminer (som klorfeniramin) kan dka effekterna av adrenalin.

P4 grund av dessa interaktioner kan veterindren behdva justera dosen och bor noggrant dvervaka
effekterna pa djuret.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift), om nddvéindiet:
Symptom relaterade till 6verdosering korrelerar med symptom som uppstar efter oavsiktlig
intravaskuldr injektion s& som beskrivs iavsnittet ”Biverkningar”.

Viktiga inkompatibiliteter:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
Losningen dr inkompatibel med alkaliska produkter, garvsyra och metalljoner.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

26.5.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Farmakodynamiska egenskaper

Prokain

Prokain &r ett syntetiskt lokalt verkande anestetikum av estertyp. Den lokalanestetiska effekten av
prokain sétter in efter 5 till 10 minuter. Durationen for sjilva prokain &r kort (max 30 till 60 minuter);
med tilligg av adrenalin till [6sningen forlings durationen upp till 90 till 120 minuter. Tillslag beror
ocksa pa djurslaget och djurets alder.

Forutom sin lokalanestetiska effekt har prokain dven kérlvidgande och blodtryckssdnkande effekter.

Adrenalin

Adrenalin dr en katekolamin med sympatomimetiska egenskaper. Det orsakar en lokal
vasokonstriktion som genom att sakta ner absorptionen av prokainhydroklorid forlinger den
anestetiska effekten av prokain. Den langsamma reabsorptionen av prokain minskar risken for
systemiska toxiska effekter. Adrenalin har dven en stimulerande effekt pa hjartmuskeln.



Farmakokine tiska egenskaper

Prokain

Efter parenteral administrering (tillférsel av likemedel pa ett annat sdtt an via mag-tarmkanalen, till
exempel via injektion) tas prokain upp vildigt snabbt i blodet, sérskilt pd grund av sina
vasodilaterande (vidgande effekt pa blodkérlen) egenskaper. Tilligget av adrenalin, som har en
vasodilaterande (vidgande effekt pa blodkérlen) effekt, saktar ner absorptionen och forlinger den
lokalanestetiska effekten. Prokain har 1&g plasmaproteinbindning (2 %).

Dock passerar det blod-hjarnbarridren liksom placenta och diffunderar in i fostrets plasma.

Prokain hydrolyseras snabbt och nistan helt i paraaminobensoesyra och dietylaminoetanol av
icke-specifik pseudokolinesteras, som forekommer naturligt i plasma samt i mikrosomala delar av
lever och andra viavnader. Halveringstiden i plasma dr kort, 1 till 1,5 timme. Renalt clearance beror pa
urinens pH: vid surt pH 4r utséndringen hogre, vid basiskt pH ar utsondringen langsammare.

Adrenalin

Efter parenteral administrering (tillférsel av likemedel pa ett annat sétt &n via mag-tarmkanalen, till
exempel via injektion) absorberas adrenalin vdl men ldngsamt pa grund av vasokonstriktionen
(minskande effekt pa blodkérlen) inducerad av sjilva substansen. Adrenalin och dess metaboliter
distribueras snabbt till de olika organen.

Adrenalin omvandlas till inaktiva metaboliter i1 vivnaderna och i levern.

Den systemiska aktiviteten av adrenalin dr kort pa grund av den snabba utséndringen, som till storsta
del sker via njurarna i form av inaktiva metaboliter.

Forpackningsstorlekar
100 ml, 250 ml, 5 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.

Ombud i Finland:
Vetcare Oy
PB 99 24101 Salo
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