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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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PROPS S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR "

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa:
Clorhidrat de procaina 20 mg
(echivalent cu procaini 17,3 mg)

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219) 1,14 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 1,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, incolora pana la usor galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cabaline, bovine, porcine, ovine, cdini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru utilizare in
« Anestezia prin infiltratie la cabaline, bovine, porcine, ovine, céini si pisici
= Anestezia de conducere la cdini si pisici
» Anestezia epidurali la bovine, ovine, porcine si cdini

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru:

- stéri de soc

- animale cu boli cardiovasculare

- animale sub tratament cu sulfonamide

- animale tratate cu fenotiazine (vezi i sectiunea 4.8)
- alterare a tesutului inflamator la locul de aplicare

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la anestezice locale din familia esterilor sau in cazul
reactiilor alergice incrucisate posibile cu derivatii acidului p-aminobezoic si sulfonamide.

Nu se administreaza intraarticular.




4.4 Aten;i@rﬁi speciale pentru fiecare specie finta

.

locul Je aplicare poate fi. de asemenca. o cauzd a anestezicl insuticiente. din cauza dituzici progresiy

scazute a anestezicului local in spatiul epidural.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Acest produs medicinal veterinar nu contine vasoconstrictoare, prin urmare durata actiunii este scurta.

Pentru a exclude o administrare intravasculari, trebuie verificatd pozitionarea corectd a acului prin

aspiratie.
In cazul anesteziei epidurale, capul animalului trebuie adus in pozitie corecta.
Ca si in cazul altor anestezice locale, procaina trebuie utilizatd cu precautie la animale care sufera de

epilepsie, tulburiri de conducere cardiac, bradicardie, soc hipovolemic, modificari ale functiei
respiratorii §i ale functiei renale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale
Trebuie evitat contactul direct cu solutia injectabila.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clorhidratul de procaina trebuie s evite contactul cu

produsul medicinal veterinar. in cazul stropirii accidentale pe piele sau in ochi, spalati-va imediat cu
cantita{i abundente de apa. Daca apare iritatie, solicitati imediat sfatul medicului.
In caz de autoinjectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecven{a si gravitate)

Procaina poate duce la hipotensiune arteriald. Acest simptom suplimentar se manifestd mai frecvent in
cazul anesteziei epidurale decat in cazul anesteziei prin infiltratie.
Dupa administrarea procainei, in special la cabaline, poate aparea, ocazional, excitatia sistemului

nervos central (agitatie, tremor, convulsii).
Reactiile alergice la procaind sunt comune; in cazuri rare s-au observat reactii anafilactice.

Hipersensibilitatea incrucisata intre anestezicele locale de tip ester este cunoscuta.

in caz de injectare intravasculara accidental, apar frecvent reactii toxice. Acestea se manifesta prin
excitatie la nivelul sistemului nervos central (agitatie, tremor, convulsii), urmate de depresie; moartea
este rezultatul paraliziei respiratorii. in caz de excitatie a SNC trebuie administrate barbiturice cu
actiune de scurta duratd si produse pentru acidifierea urinii, pentru a susfine excretia renala. in cazul
reactiilor alergice se pot administra antihistaminice sau corticosteroizi. Socul alergic se trateaza cu

epinefrini.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Procaina poate traversa bariera placentara si se excreta in lapte la animalele aflate in perioada de
lactatie. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Actiunea antibacteriana a sulfonamidelor este atenuatd la locul de administrare a procainet.
Procaina prelungeste efectul relaxantelor musculare.
Procaina potenteaza actiunea antiaritmicelor, de exemplu procainamida.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare subcutanata, perineurala si epidurala.
Pentru debutul si durata efectului, va rugam sa vedeti sectiunea 5.1.

1. Anestezie prin infiltratie
Injectie subcutanata la nivelul sau n jurul zonei interventiei chirurgicale.

Cabaline, bovine, porcine, ovine
5-20 ml (adica 100 - 400 mg clorhidrat de procaina)

Caini, pisici
1 - 5 ml (adica 20 - 100 mg clorhidrat de procaina)

2. Anestezie de conducere
Injectie la nivelul ramurii neurale

Caini i pisici
2 - 5 ml (adici 40 - 100 mg clorhidrat de procaini)

3. Anestezie epidurala
Injectie la nivelul spatiului epidural

Bovine:
Anestezie epidurald sacrala sau posterioara:

» Interventie chirurgicala la nivelul cozii

Vitei: 5 ml (adica 100 mg clorhidrat de procaina)

Tineret ] an: 7,5 ml (adica 150 mg clorhidrat de procaind)

Vaci sau tauri: 10 ml (adicd 200 mg clorhidrat de procaina)
* Proceduri perinatale minore:

Tineret 1 an: 12 ml (adicd 240 mg clorhidrat de procaina)

Vaci: 15 ml (adicd 300 mg clorhidrat de procaina)

Anestezie epidurald anterioara:
= Examinarea si chirurgia penisului

Vitei: 15 ml (adicd 300 mg clorhidrat de procaina)
Tineret | an: 30 ml (adica 600 mg clorhidrat de procaind)
Tauri: 40 ml (adica 800 mg clorhidrat de procaing)

La aceasta dozare animalele se pot intinde pe jos.

Ovine
Anestezie epidurala sacrala sau posterioara:

3 - 5 ml (adica 60 - 100 mg clorhidrat de procaind)

Anestezie epidurald anterioara:
maxim 15 m! (adica 300 mg clorhidrat de procaina)




Porcine B
I 'ml(adicd. 2
R

‘clorhidrat de procaindy pe 4.3 La oreunate corporala manim 20 mlcadicd 400 my

u gredtate corporall

Dopul din cauciuc poate fi punc;iohat de cel mult 25 ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Simptomele legate de supradozare corelate cu simptomele care apar dupa injectarea intravasculara
accidentala. sunt descrise la pct. 4.6

4.11 Timp de asteptare
Bovine, ovine si cabaline:

Carne §i organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porcine:
Carne si organe:  Zero zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Anestezice locale, esteri ai acidului aminobenzoic
Codul veterinar ATC: QNO1BAO02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Procaina este un anestezic sintetic cu actiune locala de tip ester. In mod specific, aceasta este un ester
al acidului paraaminobenzoic, care se observa ca partea lipofilica a acestei molecule. Procaina
stabilizeazd membrana celulari, ducand la reducerea permeabilititii de membrana a celulelor nervoase
si, prin urmare, la o difuziune scazuti a ionilor de sodiu si potasiu. Acest lucru determind intreruperea
formarii potentialului de actiune si inhiba conducerea semnalului. Aceastd inhibitie duce la anestezie
locala reversibild. Axonii neuronali prezinta o sensibilitate variabila la anestezia locald, determinaté de
grosimea tecii de mielina: axonii neuronali care nu sunt acoperifi de teci de mielina, sunt cei mai
sensibili, in timp ce axonii neuronali acoperiti de o teaca subtire de mielina sunt anesteziafi mai rapid
decat axonii neuronali cu teci groase de mielina.

Efectul anestezic local al procainei se instaleaza dupé 5 - 10 minute (pentru injectia epidurald dupa 15
- 20 minute). Durata efectului este redusi (maxim 30 - 60 minute). Debutul efectului anestezic depinde

de asemenea de speciile {inta si de varsta animalelor.
in afara efectului anestezic local, procaina prezintd de asemenea efecte vasodilatatorii i

antihipertensive.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

{n urma administrarii parenterale, procaina este absorbita foarte rapid in circulatie, in special datorita
proprietatilor sale vasodilatatorii. Printre alti factori, absorbfia este de asemenea dependenta de
vascularizatie la nivelul locului de injectare. Durata efectului siu este comparativ scurta, datorita
hidrolizei rapide prin intermediul colinesterazei serice. in cazul administrarii epidurale, rata absorbfiei
este mai lentd.

Procaina prezinta doar o legare scizuta de proteinele plasmatice (2%).
Datorita solubilita(ii sale relativ scizute in lipide, procaina prezinta o distributie scazuta in tesuturi.

Totusi, aceasta traverseaza bariera hematoencefalica si difuzeaza in plasma fetala.
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funciic de speciife tinta. la pisici degradarea metabolica are o in proportie de cel mult 499 la nnvel
hepatic, la specii individuale de cdini, de exemplu la levrieri. efectul esterazelor serice este doar foarte

scazut.
Procaina este excretata rapid si complet pe cale renald. sub forma de metaboliti. Timpul de

injumatatire plasmatica este scurt, de aproximativ | pana la 1.5 ore. Clearance-ul renal depinde de pH-
ul urinii: la pH acid, excretia renala este mai eficace, la pH bazic, excrefia este mai lenta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219)
Metabisulfit de sodiu (E223)

Edetat disodic

Clorura de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
Dupi prima deschidere a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenta de tip 11 (Ph. Eur.) cu dop din cauciuc bromobutilic de tip I (Ph. Eur.) si

capsa din aluminiu.
Dimensiuni ambalaj: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria
6
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NUMAREL

- 8. AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Data primei autorizari: 16.01.2014

Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIF INSCRISE PE AMBALAIJUL SECUNDAR
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Procamidor 20 mg/ml solutie injectabila

Clorhidrat de procaini

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I ml contine:
Clorhidrat de procaind 20 mgn
(echivalent cu procaina 17,3 mg)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

it it g

At RTeCtai

| 5.  SPECI TINTA

Cabaline, bovine, porcine, ovine, cdini, pisici

[6. INDICATIE (INDICATII)

e Anestezie prin infiltragie
s Anestezie de conducere
e Anestezie epidurala

ﬁ. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata, perineurala i epidurala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

r9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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A se proteja de lumina. Dupa prima deschidere a nu se pastra fa temperaturd mai mare de 23 €.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTH |
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Austria

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numar}
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CINFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

it

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procamidor 20 mg/ml solutie injectabild

Clorhidrat de procaina

B

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Clorhidrat de procaini 20 mg/ml

B

FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml
[5.  SPECH TINTA

Cabaline, bovine, porcine, ovine, cini, pisici

.

INDICATIE (INDICATI)

|7

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Subcutanat, perineural, epidural.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.

TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.

L1

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina. Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
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I 2. (GPRI GTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
oV SAUADIAEURILOR. DUPA CAZ

|

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" S$1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

J

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard

(14, MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

IR T s R e e T A O M T H i el g T
A nu se Jasa la vederea siindemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Austria

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numir}
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1. NUMELE STADRESA DET[N;\TORL'LL I AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2: DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procamidor 20 mg/ml solutie injectabild

Clorhidrat de procaina

8] DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml contine:

Substanta activa:

Clorhidrat de procaind 20 mg
(echivalent cu procaind 17,3 mg)

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219) 1,14 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 1,00 mg

Solutie limpede, incolord pana la usor galbuie

B  INDICATIE

Pentru utilizare in
= Anestezia prin infiltratie la cabaline, bovine, porcine, ovine, caini si pisici

* Anestezia de conducere la cdini si pisici
= Anestezia epidurald la bovine, ovine, porcine i cdini

§i CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeaza pentru:

- stari de soc

- animale cu boli cardiovasculare

- animale sub tratament cu sulfonamide

- animale tratate cu fenotiazine (vezi si secfiunea ,,Atenjionari speciale®)

- alterare a tesutului inflamator la locul de aplicare

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

15



Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la anestezice locale din familia esterilor sau i
reactitlor alergice muuannt; ]mslhllc cu derivatit acidului p-aminobezoic si sulrommrdd _

6. REACTH ADVERSE

Procaina poate duce la hipotensiune arteriala. Acest simptom suplimentar se manifesta mai frecvent in
cazul anesteziei epidurale decét in cazul anesteziei prin infiltragie.

Dupa administrarea procainei, in special la cabaline, poate aparea, ocazional, excitatia sistemului
nervos central (agitatie, tremor, convulsii).

Reactiile alergice la procaind sunt comune; in cazuri rare s-au observat reactii anafilactice.
Hipersensibilitatea incrucisata intre anestezicele locale de tip ester este cunoscut.

In caz de injectare intravasculara accidental, apar frecvent reactii toxice. Acestea se manifesta prin
excitatie la nivelul sistemului nervos central (agitatie, tremor, convulsii), urmate de depresie; moartea
este rezultatul paraliziei respiratorii. In caz de excitatie a SNC trebuie administrate barbiturice cu
actiune de scurtd durata si produse pentru acidifierea urinii, pentru a sustine excretia renala. In cazul
reactiilor alergice, se pot administra antihistaminice sau corticosteroizi. Socul alergic se trateaza cu

epinefrind.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine, ovine, cdini §i pisici

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1

L1

MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata, perineurala si epidurala.
Pentru debutul si durata efectului, va rugdm sa vedeti sectiunea ,,Alte informafii*

1. Anestezie prin infiltratie
Injectie subcutanatd la nivelul sau in jurul zonei interventiei chirurgicale.

Cabaline, bovine, porcine, ovine
5 —20 ml (adica 100 — 400 mg clorhidrat de procaind)

Caini, pisici
1 - 5 ml (adica 20 - 100 mg clorhidrat de procaina)

2. Anestezie de conducere
Injectie la nivelul ramurii neurale




Bovine:
Anestezie epidurala sacrala sau posterioara:
= Interventie chirurgicala la nivelul cozii

Vitei: 5 ml (adica 100 mg clorhidrat de procaini)

Tineret | an: 7,5 ml (adica 150 mg clorhidrat de procaina)

Vaci sau tauri: 10 ml (adica 200 mg clorhidrat de procaina)
= Proceduri perinatale minore:

Tineret I an: 12 ml (adica 240 mg clorhidrat de procaina)

Vaci: 15 ml (adicd 300 mg clorhidrat de procaind)

Anestezie epidurala anterioara:
= Examinarea §i chirurgia penisului

Vitei: 15 ml (adica 300 mg clorhidrat de procaina)
Tineret | an : 30 mi (adica 600 mg clorhidrat de procaina)
Tauri: 40 ml (adica 800 mg clorhidrat de procaina)

La aceasta dozare animalele se pot intinde pe jos.

Ovine
Anestezie epidurali sacrald sau posterioara:
3 - 5 ml (adica 60 - 100 mg clorhidrat de procaina)

Anestezie epiduralad anterioara:
maxim 15 m! (adici 300 mg clorhidrat de procaini)

Porcine
1 ml (adicd 20 mg clorhidrat de procaini) pe 4,5 kg greutate corporala, maximum 20 ml (adica 400 mg

clorhidrat de procaina)

@]

dini
2 ml ( adic 40 mg clorhidrat de procaini) pe 5 kg greutate corporald

Dopul din cauciuc poate fi punctionat de cel mult 25 ori.

i RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a exclude o administrare intravasculara, trebuie verificatd pozifionarea corecta a acului prin
aspiratie.In cazul anesteziei epidurale, capul animalului trebuie adus in pozitie corecta.

f0; TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine, ovine si cabaline:
Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porcine:
Carne si organe:  Zero zile.



1i. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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Pertoada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulul primar: 28 zile.
Dupa prima deschidere a nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

i2; ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In cazuri individuale, aplicarea epidurala a anestezicului local poate duce la anestezie insuficientd la
bovine. Una dintre cauzele posibile poate fi inchiderea incompleta a foramenului intervertebral, ceea
ce permite anestezicului s migreze in cavitatea peritoneald. Acumularea semnificativa a grasimii la
locul de aplicare poate fi, de asemenea, o cauza a anesteziei insuficiente, din cauza difuziei progresiv

scdzute a anestezicului local in spatiul epidural.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs medicinal veterinar nu contine vasoconstrictoare, prin urmare durata actiunii este
scurtd.Ca si in cazul altor anestezice locale, procaina trebuie utilizata cu precautie la animale care
suferi de epilepsie, tulburdri de conducere cardiaca, bradicardie, soc hipovolemic, modificari ale

functiei respiratorii si ale functiei renale.

Gestatie si lactatie
Procaina poate traversa bariera placentara si se excretd in lapte la animalele aflate in perioada de

lactatie. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Anestezia epidurald este contraindicata daca fenotiazinele se administreaza concomitent ca
medicamente tranchilizante (deoarece ele agraveaza efectul hipotensor al procainei).
Actiunea antibacteriand a sulfonamidelor este atenuati la locul de administrare a procainei.
Procaina prelungeste efectul relaxantelor musculare.

Procaina potenfeaza actiunea antiaritmicelor, de exemplu procainamida.

Supradozare
Simptomele legate de supradozare corelate cu simptomele care apar dupi injectarea intravasculara

accidental, sunt descrise la sectiunea ,,Reactii adverse®.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Trebuie evitat contactul direct cu solutia injectabila.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhidratul de procaina trebuie si evite contactul cu

produsul medicinal veterinar. In cazul stropirii accidentale pe piele sau in ochi, spalati-va imediat cu
cantitati abundente de apa. Daca apare iritaie, solicitati imediat sfatul medicului.
In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
13: PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice
Procaina este un anestezic sintetic cu actiune locala de tip ester. Procaina stabilizeaza membrana

celulara, ducind la o scadere a permeabilitatii membranei in celulele nervoase. Acest lucru determina
intreruperea formarii potentialului de actiune si inhiba conducerea semnalului. Aceasta inhibitie duce
la anestezie locala reversibila. Efectul anestezic local al procainei se instaleaza dupa 5 - 10 minute
(pentru injectia epidurala dupa 15 - 20 minute). Durata efectului este redusa (maxim 30 - 60 minute).
Debutul efectului anestezic depinde de asemenea de speciile {inta si de varsta animalelor.

in afara efectului anestezic local, procaina prezinta de asemenea efecte vasodilatatorii si

antihipertensive.

Particularitati farmacocinetice
Procaina prezinta doar o legare scazuta de proteinele plasmatice (2%). Totusi, aceasta traverseaza

bariera hematoencefalica si difuzeaza in plasma fetala.

Procaina este hidrolizatd aproape complet prin intermediul pseudocolinesterazelor, care apar in mod
natural in plasmi, ca si in compartimentele microzomale hepatice si in alte tesuturi. Metabolizarea
procainei variazi in functie de speciile finti, la pisici degradarea metabolica are loc in proportie de cel
mult 40% la nivel hepatic, la specii individuale de caini, de exemplu la levrieri, efectul esterazelor
serice este doar foarte scazut.

Procaina este excretatd rapid si complet pe cale renald, sub forma de metaboliti. Timpul de
injumatatire plasmatici este scurt, de aproximativ | pani la 1,5 ore. Clearance-ul renal depinde de pH-
ul urinii: la pH acid, excretia renald este mai eficace, la pH bazic, excretia este mai lentd.

Dimensiuni de ambalaj
1 x 100 ml, 10 x 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugidm sa contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma s.r.1.

Calea Serban Voda nr. 195
040206 Bucuresti - Romania
Tel: +4021 3365428
office@richter-pharma.ro





