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1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
PROCAROM 2%, 20 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si céini.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa .
Procaind clorhidrat ..................... 20 mg/ml

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild limpede, incolora.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si caini.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

In tratamentul durerii prin infiltratii locale, in anestezia tronculara si in anestezie epidurala (distocii,
prolapsuri, interventii chirurgicale) la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si caini.

Intravenos se recomandad pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, a fibrilatiilor cardiace, a
spasmului coronarian si a colicilor.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.
Nu se administreaza la animale cu insuficientd hepatici, meningita, in stare de soc.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Injectarea intravenoasd a produsului se face foarte lent.
Se utilizeaza cu prudenta la animalele alergice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizirii acelor si
~ seringilor.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati

prospectul produsului, chiar dacé a fost injectatd o cantitate redusé de produs.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Pot apare reactii la animalele alergice.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.
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4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme deinterac‘tiun@zéif&ou\\\\“:‘-"@'
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4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

In anestezia de infiltratie Procarom 2 % se injecteaza in jurul focarului dureros sau a loculuj de
interventie chirurgicala, in cantitati de 2-4 ml in fiecare loc.

La bovine si cabaline:

- in anestezia epidurala se folosesc 5-10 ml pentru interventiile facute pe animale in picioare sau 10-
20 ml pentru interventiile facute pe animale care trebuie si stea culcate.

- In colici, administrarea intravenoasi se face lent, in dozi de 10-30 ml.

- in operatiile de cezariana straturile anatomice de la locul de electie al interventiei chirurgicale se
infiltreazd strat cu strat, folosind 10-30 ml de Procarom 2 %, in functie de talia animalului.
-anestezia pe traiectul nervilor se realizeaza injectdnd 5-15 ml, cit mai aproape de nervul care
inerveaza zona.

La suine, oi si capre, pentru operatii de cezariani, se realizeaza infiltrarea straturilor anatomice,
folosind 5-15 ml Procarom 2 %.

La caini se realizeaza infiltrarea straturilor anatomice, folosind 0,5-3 ml in functie de talie.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si masurile generale de susfinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine: carne si organe — 0 zile, lapte — 0 zile.
Caini: nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: ANESTEZICE LOCALE, esteri ai acidului aminobenzoic.
Codul ATC VET: QN01BAO2.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Procaina clorhidrat are actiune depresoare centrala moderatd asupra zonelor motorii ale scoartei
cerebrale, asupra centrului vasomotor, respirator, termoregulator, acfiune ganglioplegica,
antispasmodica si analgezica.

Administratd intravenos actioneaza antispastic si vasodilatator arterial.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Procaina clorhidrat este un anestezic local de infiltraie si de conducere nervoasa, al carui efect apare
dupd 6 minute si dureaza 1-2 ore, in functie de cantitatea solutiei injectate. Durata anesteziei locale
poate fi prelungita prin asociere cu vasoconstrinctoare (adrenalin).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Clorurd de sodiu si apd pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitati
Nu se asociaza cu macrolide, sulfamide sau trimetoprim.
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“6:3 “T \/dé valabilitate

Perloa a de valabilitate a produsulm medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru védnzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C, in ambalajul original.
A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld tip II x 20, 50 si 100 ml cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu in cutie
individuala de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
20.02.2002

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJ UL SECUNDARHou o\n\\\ '

Cutie de carton x 1 flacon x 20 ml : ; X1 flacon x 50 ml ; x 1 ﬂacon X. 100 ml

: \'\\\“ v

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PROCAROM 2 %, 20 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si
caini.

L J

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substantd activa:
Procaini clorhidrat ............... 20 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Solufie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
20 ml, 50 ml, 100 pnl.

N O

| 5. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si ciini.

| 6. INDICATII |
In tratamentul durerii prin infiltrafii locale, in anestezia tronculara si in anestezie epidurala (distocii,
prolapsuri, interventii chirurgicale) la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si caini.
Intravenos pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, a fibrilagiilor cardiace, a spasmului coronarian
si a colicilor.

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE | |
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine: carne si organe — 0 zile, lapte — 0 zile.
Caini: nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP (lun&/an) ....................
Dupd desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 7 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se paéstra la temperaturd mai micd de 25 °C, in ambalajul original

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ T
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuke q’hmy’lat ,
in conformitate cu cerintele locale. ¢ Sofisth® 3
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13. MENTIU

lfia ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIH SAU RESTRICTII

EizIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

. Numar\pmﬁﬁ & vetermar
Seﬂberéagﬂy@i pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENFRINEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se [35ala vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.

Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL LOTULUI

Lot nr
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INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRI

Flacoane de sticla tip II x 100 ml .. 2 ’1'41,,
\\ 4("/ 100,

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PROCAROM 2 %, 20 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovme caprme suine si
caini.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
Substantd activa:
Procaina clorhidrat ............... 20 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
100 ml.

5. SPECI TINTA ]

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si ciini.

| 6. INDICATII ]
In tratamentul durerii prin infiltrafii locale, in anestezia tronculara si in anestezie epidurala (distocii,
prolapsuri, interventii chirurgicale) la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si caini.
Intravenos pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, a fibrilatiilor cardiace, a spasmului coronarian
si a colicilor.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE | J
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine: carne si organe — 0 zile, lapte — 0 zile.
Caini: nu este cazul.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ '
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII |

EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C, In ambalajul original

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eAxmmat
C
in conformitate cu cerintele locale. -
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13. MENT&UNEA »wINUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
. PR!;_\@HND‘ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

. Numal penﬁru:uz zetermar Se elibereaza numai pe baza de reteta vetermara
3

_ ENW »A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR” |
A nu %’e‘?ﬁs@‘ﬁwederea si indeména copiilor. -

ﬁs. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

................

| 17. NUMARUL LOTULUI

Lot nr



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE IiﬁiCB;SE

PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRTWI(/I,% .
Flacoane de sticla tip II x 20 si 50 ml_ "%, #76,

."/il‘('{\.'gm/\- .

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
PROCAROM 2 %, 20 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si
caini.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Procaina clorhidrat...... 20 mg/ml.

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
20 ml
50 ml.

l 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE T

Se administreaza prin injectare in jurul focarului dureros sau a locului de interventie chirurgicala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine: carne si organe — 0 zile, lapte — 0 zile.
Caini: Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI |
Serie .................

| 7. DATA EXPIRARII | y

EXPlund .../an ..............
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 7 zile

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |
Numai pentru uz veterinar.
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1. MUMEi& \\ /ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $§I
A ﬁ'ET \ RULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IIfov, Roméania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PROCAROM 2%, 20 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si
caini.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa
Procaini clorhidrat ................oo 20 mg/ml.

4. INDICATII
In tratamentul durerii prin infiltratii locale, in anestezia tronculara si in anestezie epidurala (distocii,
prolapsuri, interventii chirurgicale) la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si caini.

Intravenos pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, a fibrilatiilor cardiace, a spasmului coronarian
si a colicilor.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.
Nu se administreaza la animale cu insuficienta hepaticd, meningita, in stare de soc.

6. REACTII ADVERSE

Pot apare reactii la animalele alergice.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine si cini.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

In anestezia de infiltratie Procarom 2 % se injecteaza in jurul focarului dureros sau a locului de
interventie chirurgicald, in cantitati de 2-4 ml in fiecare loc.

La bovine si cabaline:

- in anestezia epidurala se folosesc 5-10 ml pentru interventiile facute pe animale in picioare sau 10-
20 ml pentru interventiile facute pe animale care trebuie sé stea culcate.

- in colici, administrarea intravenoasi se face lent , in doza de 10-30 ml.

- in operatiile cezariene straturile anatomice de la locul de electie al interventiei chirurgicale se
infiltreaza strat cu strat , folosind 10-30 ml de Procarom 2 %, in functie de talia animalului.
-anestezia pe traiectul nervilor se realizeaza injectdnd 5-15 ml, cat mai aproape de nervul care
inerveaza zona.

La suine, oi si capre, pentru operatii cezariene, se realizeaza infiltrarea straturilor anatomice,
folosind 5-15 ml Procarom 2 %.

La caini se realizeaza infiltrarea straturilor anatomice, folosind 0,5-3 ml in functie de tali% E
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine: carne si organe — 0 zile, lapte — O zile.
Caini: Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original

A nu se folosi dupa data de expirare mentionati pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Injectarea intravenoasa a produsului se face foarte lent.

Se utilizeaza cu prudentd la animalele alergice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor si
seringilor.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs , solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daci a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Utilizare In perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a
animalului.

Incompatibilitati

Nu se asociazé cu macrolide, sulfamide sau trimetoprim.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare.Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL




Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al definidtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IlIfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro






