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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R -

Procamidor 20 mg/ml solutie injectabila ‘ \ L \’%

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e Sy

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Procaina clorhidrat 20 mg
(echivalent cu procaina 17,3 mg)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219) 1,14 mg

Metabisulfit de sodiu (E223) 1,00 mg

Edetat disodic

Cloruri de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora péana la usor galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Cai, bovine, porci, o1, cdini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru utilizare in
» Anestezia prin infiltratie la cai, bovine, porci, oi, cdini si pisici
= Anestezia de conducere la céini si pisici
* Anestezia epidurald la bovine, oi, porci si cdini

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru:

- stari de soc

- animale cu boli cardiovasculare

- animale sub tratament cu sulfonamide

- animale tratate cu fenotiazine (vezi si sectiunea 3.8)
- alterare a tesutului inflamator la locul de aplicare

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Nu se utilizeazi:? cazurile de hipersensibilitate la anestezice locale din familia esterilor sau in cazul
reactiilor alergicdg'incrucisate posibile cu derivatii acidului p-aminobezoic si sulfonamide.
Nu;;)a‘adminis&’?e’azé intraarticular.

R AU

;“\\ﬁ' \\ o 7%

RN AV IO .
3.4 Atentiondri speciale

NI

Efectuf«anestgmc local al procainei se instaleaza dupd 5 — 10 minute (pentru injectia epidurald dupa
15 - 2@-niinute). Durata efectului este redusa (maxim 30 — 60 minute). Debutul efectului anestezic
depinde de asemenea, de speciile tinta si de varsta animalelor.

A

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar nu contine vasoconstrictoare, prin urmare durata actiunii este scurta.
Pentru a exclude o administrare intravasculara trebuie verificata pozitionarea corectd a acului prin
aspiratie.

fn 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 suferd de
epilepsie, tulburiri de conducere cardiaca, bradicardie, soc hipovolemic, modificari ale functiei
respiratorii si ale functiei renale.

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

Trebuie evitat contactul cutanat direct cu solutia injectabila.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la procaina clorhidrat trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. in cazul stropirii accidentale pe piele sau in ochi, spalati-vd imediat cu cantitati
abundente de apa. Daca apare iritatie, solicitati imediat sfatul medicului.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Cali, bovine, porci, oi, cini si pisici

Frecvente Reactie alergica!

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Anafilaxie?

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Cu frecventi nedeterminaté (care nu | Hipotensiune arteriala®
poate fi estimata din datele

&sponibile):

Agitatie®*, Tremor"?, Convulsii®*, Depresie’, Moarte®®.




' La procaind. Este cunoscutd o hipersensibilitate la anestezicele locale apartinand subgz
esterilor. Se trateaza cu antihistaminice sau corticosteroizi. T ”

> Reactii anafilactice au fost observate in cazuri rare. Socul alergic trebuie tratat cu epine néwom:“ '
3 S-a manifestat mai frecvent in cazul anesteziei epidurale decit in cazul anesteziei prin infiltrattesr=.
*In special la cai. Dupd administrarea procainei s-a observat excitatia sistemului nervos central.

> Excitatia sistemului nervos central poate aparea in caz de injectare intravasculard accidental.

Trebuie administrate barbiturice cu actiune de scurta durati si produse pentru acidificarea urinei,
pentru a sustine excretia renali.

% Carezultat al paraliziei respiratorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare.Consultati prospectul pentru datele de contact
respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Procaina poate traversa bariera placentari si se excreta in lapte la animalele aflate in perioada de
lactatie. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Anestezia epidurala este contraindicata daci fenotiazinele se administreaza concomitent ca
medicamente tranchilizante (deoarece ele agraveazi efectul hipotensiv al procainei).
Actiunea antibacteriana a sulfonamidelor este atenuata la locul de administrare a procainei.
Procaina prelungeste efectul relaxantelor musculare.

Procaina potenteaza actiunea antiaritmicelor, de exemplu procainamida.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare subcutanati, perineurala si epidurala.
Pentru debutul si durata efectului, vd rugim s vedeti sectiunea 3.4.

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

Cai, bovine, porci, oi
5 - 20 ml (echivalent cu 100 - 400 mg procaina clorhidrat)

Caini, pisici
1 - 5 ml (echivalent cu 20 - 100 mg procaina clorhidrat)

2. Anestezie de conducere
Injectie la nivelul ramurii neurale

Céini si pisici
2 - 5 ml (echivalent cu 40 - 100 mg procaina clorhidrat)

3. Anestezie epidurala
Injectie la nivelul spatiului epidural



. “";_

Bovine: A
Anestezie epidural%,5a “é_lé sau posterioara:

IRRYS)
. V-

«, Entets fitic cjh'&urgicalé la nivelul cozii

Vitei: ‘\\\*;(j»:'(z G hy Sﬁl ( echivalent cu 100 mg procaind clorhidrat)
Tineret | ah* R 7;57ml ( echivalent cu 150 mg procain clorhidrat)
Vaci sau tauris 5 10l (echivalent cu 200 mg procaind clorhidrat)

= prociduti perinatale minore:

Tineret T'an: 12 ml ( echivalent cu 240 mg procaind clorhidrat)
Vaci: 15 ml ( echivalent cu 300 mg procaina clorhidrat)
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Anestezie epidurala anterioara:
= Examinarea si chirurgia penisului

Vitei: 15 ml (echivalent cu 300 mg procaind clorhidrat)
Tineret 1 an: 30 ml ( echivalent cu 600 mg procaina clorhidrat)
Tauri: 40 ml ( echivalent cu 800 mg procaind clorhidrat)

Ia aceastd dozare animalele se pot intinde pe jos.

Oi
Anestezie epidurald sacrala sau posterioara:
3 - 5 ml (echivalent cu 60 - 100 mg procaina clorhidrat)

Anestezie epidurald anterioara:
maxim 15 ml (echivalent cu 300 mg procaina clorhidrat)

Porci
1 ml ( echivalent cu 20 mg procaind clorhidrat) per 4,5 kg greutate corporald, maxim 20 ml (adicd

400 mg procaina clorhidrat)

Caini
2 ml ( echivalent cu 40 mg procainé clorhidrat) per 5 kg greutate corporala

Dopul din cauciuc poate fi intepat de cel mult 25 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Simptomele legate de supradozare corelate cu simptomele care apar dupd injectarea intravasculara
accidentald sunt descrise la pet. 3.6

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare
Bovine, oi si cai:

Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porci:
Carne si organe:  Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QNO1BAO02



4.2 Farmacodinamie

Procaina este un anestezic sintetic cu actiune locala de tip ester. in mod specific, aceas‘izi??s/té un ester °
al acidului paraaminobenzoic, care se observi ca partea lipofilica a acestei molecule. Procaif@osinos ™
stabilizeazd membrana celulara, ducand la reducerea permeabilitatii de membrana a celulelor ne¥EiaSe”
si, prin urmare, la o difuziune scazuta a ionilor de sodiu s1 potasiu. Acest lucru determini intreruperea
formarii potentialului de actiune si inhiba conducerea semnalului. Aceasti inhibitie duce la anestezie
locala reversibild. Axonii neuronali prezinta o sensibilitate variabili la anestezia locala, determinati de
grosimea tecii de mielindi: axonii neuronali care nu sunt acoperiti de teci de mielind, sunt cei mai
sensibili, In timp ce axonii neuronali acoperiti de o teac subtire de mielind sunt anesteziati mai rapid
decét axonii neuronali cu teci groase de mielina.

in afara efectului anestezic local, procaina prezintd de asemenea efecte vasodilatatorii si
antihipertensive.

4.3 Farmacocinetica

In urma administrarii parenterale, procaina este absorbita foarte rapid in circulatie, in special datoritd
proprietatilor sale vasodilatatoare. Printre alti factori, absorbtia este de asemenea dependenta de
vascularizatia la nivelul locului de injectare. Durata efectului sau este comparativ scurti, datoritd
hidrolizei rapide prin intermediul colinesterazei serice. In cazul administrarii epidurale, rata absorbtiei
este mai lenta.

Procaina prezintd o legare scazutd de proteinele plasmatice (2%).

Datoritd solubilititii sale relativ scizute in lipide, procaina prezinti o distributie scazuta in tesuturi.
Totusi, aceasta traverseaza bariera hematoencefalica si difuzeaza in plasma fetala.

Procaina este hidrolizatd aproape complet in acidul paraaminobenzoic si dietilaminoetanol prin
intermediul pseudocolinesterazelor, care apar in mod natural in plasma, ca si in compartimentele
microzomale hepatice si n alte tesuturi. Acidul paraaminobenzoic, care inhiba actiunea sulfamidelor,
este in schimb conjugat cu acid glucuronic si se excretd pe cale renali. Dietilaminoetanolul, care este
un metabolit activ propriu-zis, este degradat la nivel hepatic. Metabolizarea procainei variaza in
functie de speciile intd, la pisici degradarea metabolici 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
scadzut.

Procaina este excretata rapid si complet pe cale renala, sub forma de metaboliti. Timpul de
Injumatatire plasmatica este scurt, de aproximativ | pana la 1,5 ore. Clearance-ul renal depinde de pH-
ul urinei: Ja pH acid, excretia renala este mai eficace, la pH bazic, excretia este mai lenti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.



5.4 Natura si pq:ﬁifpozigia ambalajului primar

Flacon din g&\clé,{%réjijsparenté de tip II (Ph. Eur.) cu dop din cauciuc bromobutil de tip I (Ph. Eur.) si
capac di‘hgumlmu

Dimensiuni ggbalaj: 1 x 100 ml, 10x 100 ml

Este ﬁgsibkx:,l‘féé nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230053

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
16.01.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10.03.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele { https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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JUEXHE w. 3

A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA

Cutie de carton de 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

L 1. ~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procamidor 20 mg/ml solutie injectabili

Procaini clorhidrat

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE T

Fiecare ml contine:
Procaind  clorhidrat 20 mg
(echivalent cu procaini 17,3 mg)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100ml
10x 100 ml

| 4. SPECIITINTA ]

Cai, bovine, porci, oi, cdini, pisici

| 5. INDICATIH ]
| 6. CAIDE ADMINISTRARE B

Pentru administrare subcutanata, perineurali si epidurala.

ll. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
Dupé prima deschidere a nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.




&,

[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

[

<

A se citi prospectui inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si iIndeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230053

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR “ ) @
AVERC Y
Flacon de 100 ml din sticla transparenti de tip Il cu dop din cauciuc bromobutil si ce\ip:'a;c' din aluminiu

o, Punoa .
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR GT

Procamidor 20 mg/ml solutie injectabild

Procaina clorhidrat

|2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Il

Procaind clorhidrat 20 mg/ml

|3.  SPECH TINTA B

Cai, bovine, porci, oi, cini, pisici

| 4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Subcutanat, perineural, epidural.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
Dupd desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la:

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina. Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VetViva Richter (logo)

| 9.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numér}

100 mi
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Procamidor 20 mg/ml solutie injectabila

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substante active:

Procaind  clorhidrat 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, incolora pana la usor gilbuie.

3.  Specii tinta

Cai, bovine, porci, oi, cdini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru utilizare in
* Anestezia prin infiltratie la cai, bovine, porci, oi, cdini si pisici
* Anestezia de conducere la cdini si pisici
*  Anestezia epidurald la bovine, o, porci si cdini

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru:

- stéri de soc

- animale cu boli cardiovasculare

- animale sub tratament cu sulfonamide

- animale tratate cu fenotiazine (vezi si sectiunea ,,Atentiondri speciale®)
- alterare a tesutului inflamator la locul de aplicare

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile 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.
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_ ctulﬁnqstg)zm local al procainei se instaleazd dupa 5 — 10 minute (pentru injectia epiduralﬁ dupé
AN gn"ipﬁte). Durata efectului este redusd (maxim 30 — 60 minute). Debutul efectului anestezic

depin ‘é,\éé asemenea de speciile tintd si de vérsta animalelor.

fn cazut{ individuale aplicarea epidurala a anestezicului Jocal poate duce la anestezie insuficienta la
bovine. Una dintre cauzele posibile poate fi inchiderea incompletd a foramenului intervertebral, ceea
ce permite anestezicului sa migreze n cavitatea peritoneald. Acumularea semnificativa a grasimii la
locul de aplicare poate fi, de asemenea, o cauzd a anesteziei insuficiente, din cauza difuziei progresiv

scizute a anestezicului local in spatiul epidural.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

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

Trebuie evitat contactul cutanat direct cu solutia injectabila.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta Ja procaina clohidrat trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In cazul stropirii accidentale pe piele sau in ochi, spalai-va imediat cu cantitati
abundente de apa. Daca apare iritatie, solicitati imediat sfatul medicului.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. 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 efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Anestezia epidurali este contraindicaté daca fenotiazinele se administreaza concomitent ca
medicamente tranchilizante (deoarece ele agraveaza efectul hipotensiv al procainei).
Actiunea antibacteriani a sulfonamidelor este atenuata la locul de administrare a procainei.
Procaina prelungeste efectul relaxantelor musculare.

Procaina potenteaz actiunea antiaritmicelor, de exemplu procainamida.

Supradozaj:
Simptomele legate de supradozare corelate cu simptomele care apar dupéd injectarea intravasculara

accidentald sunt descrise in sectiunea ,,Evenimente adverse®.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de ufilizate:

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



7. Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, oi, ciini si pisici
Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Reactie alergica'

Rare (1 pand la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Anafilaxie?

Cu frecventd nedeterminata (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Hipotensiune arteriala’, Agitatie*’, Tremor**, Convulsii*®, Depresie®, Moarte*S.

' La procaind. Este cunoscuti o hipersensibilitate la anestezicele locale apartinand subgrupului
esterilor. Se trateaza cu antihistaminice sau corticosteroizi.

? Reactii anafilactice au fost observate in cazuri rare. Socul alergic trebuie tratat cu epinefrina.

* S-a manifestat mai frecvent in cazul anesteziei epidurale decat in cazul anesteziei prin infiltratie.
*1n special la cai. Dupé administrarea procainei s-a observat excitatia sistemului nervos central.

> Excitatia sistemului nervos central poate apirea in caz de injectare intravasculari accidentala.
Trebuie administrate barbiturice cu actiune de scurta duratd si produse pentru acidificarea urinei,
pentru a sustine excretia renali.

6 Ca rezultat al paraliziei respiratorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢d medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare subcutanata, perineurald si epidurala.
Pentru debutul si durata efectului, va rugam si vedeti sectiunea ,,Atentiondri speciale “

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

Cai, bovine, porci, 0i
5 — 20 ml (echivalent cu 100 — 400 mg procaina clorhidrat)

Caini, pisici
1 - 5 ml ( echivalent cu 20 - 100 mg procaini clorhidrat)

2. Anestezie de conducere
Injectie 1a nivelul ramurii neurale

Caini si pisici
2 - 5 ml (echivalent cu 40 - 100 mg procaina clorhidrat)
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" Vel sdft tauri: 10 ml (echivalent cu 200 mg procaina clorhidrat)
*  Proceduri perinatale minore:
Tineret 1 an: 12 ml (echivalent cu 240 mg procaind clorhidrat)
Vaci: 15 m! ( echivalent cu 300 mg procaina clorhidrat)

Anestezie epidurala anterioara:
= Examinarea si chirurgia penisului

Vitei: 15 ml ( echivalent cu 300 mg procaina clorhidrat)
Tineret 1 an : 30 ml ( echivalent cu 600 mg procaind clorhidrat)
Tauri: 40 ml (echivalent cu 800 mg procaina clorhidrat)

La aceastd dozare animalele se pot intinde pe jos.
Oi

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

Anestezie epidurald anterioara:
maxim 15 ml ( echivalent cu 300 mg procaina clorhidrat)

Porci
1 ml ( echivalent cu 20 mg procaini clorhidrat) per 4,5 kg greutate corporald, maximum 20 ml (adica

400 mg procaina clorhidrat)

Céini
2 ml ( echivalent cu 40 mg procaina clorhidrat) per 5 kg greutate corporald

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

9. Recomandari privind administrarea corectd

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.

10. Perioade de asteptare

Bovine, oi si cai:

Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porci:
Carne si organe:  Zero zile.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe etichetd si cutie dupi Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Dupa prima deschidere a nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230053

Dimensiuni de ambalaj
1 x 100 ml, 10 x 100 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0372025

Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Romania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



