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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Clorhidrat de procaini

(echivalent cu procaini 34,65 mg)
Tartrat de adrenalind

(echivalent cu adrenalina 0,02 mg)

Excipienti:

40 mg

o

0,036 mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219)

1,14 mg

Metabisulfit de sodiu (E223)

1 mg

Edetat disodic

Clorura de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord pana la aproape incolor, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Cai, bovine, porci si oi

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintia

Anestezie locald cu efect anestezic cu durata de 1-2 ore.

s Anestezie prin infiltratie

* Anestezie prin administrare perineurala
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)
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la anestezice locale apartinand subgrupei esterilor sau
in cazul reactiilor alergice incrucisate posibile la derivatii acidului p-aminobenzoic si sulfonamide.
Nu sesadniinistreaza intravenos sau intraarticular.

‘Nu e utilizeazi la a‘ﬁéstezierea zonelor cu circulatie terminald (de exemplu urechi, coadd, penis, etc.),
din cauza riscului de necroza a tesuturilor care ar surveni in urma unui stop circulator total, provocat
de prezenta adrenatinei (un vasoconstrictor).

Nu se utilizeazd fmpreuna cu anestezice pe bazi de ciclopropan sau halotan (vezi si sectiunea 3.8).
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3.4 Atentionari speciale

Efectul anestezic local al procainei se instaleaza dupa 5 - 10 minute. Durata efectului procainei in sine
este redusd (maximum 30 — 60 minute); prin addugarea adrenalinei la solutie, durata efectului este
prelungita pan la 90 - 120 minute. Debutul efectului anestezic depinde de asemenea de speciile tintd
si de varsta animalelor.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Pentru a evita o administrare intravenoasi accidentals, trebuie verificatd pozitionarea corectd a acului
prin aspiratie.

Anestezierea plagilor sau abceselor cu anestezice locale poate fi dificild din cauza deteriordrii locale a
tesutului.

Efectuati anestezia locala la temperatura ambianta. La temperaturi mai ridicate, creste riscul de aparitie
a reactiilor toxice, datoritd unei mai mari absorbtii a procainer.

Ca si in cazul altor anestezice locale care contin procaind, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat
cu precautie la animale cu epilepsie, tulburari de conducere cardiaci, bradicardie, soc hipovolemic, sau
cu modificari ale functiei respiratorii ori ale functiei renale.

Atunci cand este injectat in apropierea marginilor plagii, produsul medicinal veterinar poate cauza
necroza de-a lungul marginilor.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu prudenta la blocarea nervilor membrelor inferioare,
datorita riscului aparitiei ischemiei degetelor.

La cai, utilizarea trebuie efectuata cu precautie, deoarece exista riscul ca blana de la locul de injectare
sa devind alba.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la adrenalind, procaina, sau alte anestezice locale din grupa
esterilor, precum si la derivate ale acidului p-aminobenzoic si ale sulfonamidelor trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucald. Trebuie evitat
contactul cu pielea, ochii si mucoasa bucald. Eventuale stropiri trebuie spalate imediat cu multa apa.
Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului.

Auto-injectarea accidentala poate produce efecte cardiorespiratorii si/sau la nivelul SNC. Este
necesard prudentd pentru a evita auto-injectarea accidentala. [n caz de auto-injectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu
trebuie sa conduceti vehicule.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Cai, bovine, porci i ot:



Frecvente Reactii alergice'

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

Rare Reactii anafilactice?

(1 pani la 10 animale / 10 000 de T
animale tratate):

Cu frecventdl nedeterminaté (care nu | Hipotensiune arteriala’, Tahicardie?;
poate fi estimata din datele

. . Agitatie®, Neliniste®, Tremor™S, Convulsii>®, Depresie®,
disponibile):

Moarte®’.

' La procaind. Hipersensibilitatea la anestezicele locale care fac parte din subgrupa esterilor este
cunoscutd. Se trateaz cu antihistaminice sau corticosteroizi.

2In cazuri rare s-au observat reactii anafilactice. Socul alergic se trateaza cu adrenalini.

3 Din cauza procainei.

*In cazuri exceptionale. Din cauza adrenalinei.

> Dupa administrarea procainei, in citeva cazuri, in special la cai, se pot observa fenomene de excitatie
a SNC.

6in caz de injectare intravasculara accidentald se poate manifesta excitatie la nivelul sistemului nervos
central. Trebuie administrate barbiturice cu actiune de scurtii durata si produse pentru acidifierea
urinei, pentru a sustine excretia renala.

"Rezultatul paraliziei respiratorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tinta.

Gestatie si lactatie:

A se utiliza exclusiv conform evaludrii raportului risc/beneficiu efectuate de medicul veterinar
responsabil pe durata gestatiei sau lactatiei. Procaina traverseazi bariera placentari si se excretd in
lapte.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Procaina inhib4 actiunea sulfonamidelor deoarece se biotransforma in acid p-aminobenzoic, un
antagonist al sulfonamidei. Procaina prelungeste efectul relaxantelor musculare. Procaina potenteazi
actiunea antiaritmicelor, de exemplu procainamida.

Adrenalina potenteaza actiunea anestezicelor analgezice asupra cordului.

Nu se utilizeazd impreuna cu anestezice pe baza de ciclopropan sau halotan, intrucat acestea sporesc
sensibilitatea cardiaca la adrenalind (un simpatomimetic) si pot cauza aritmie.

Nu se administreaza Impreuni cu alte substante simpatomimetice, deoarece acest lucru poate
determina o toxicitate crescuti.

Utilizarea adrenalinei impreuna cu substante ocitocice poate duce la hipertensiune arteriald.
Utilizarea concomitentd a adrenalinei cu digitale (cum este digoxina) poate creste riscul de aritmii.
Anumite antihistaminice (cum este clorfeniramina) pot intensifica efectele adrenalinei.

Din cauza acestor interactiuni, este posibil ca medicul veterinar si ajusteze doza si este necesar ca
acesta sd monitorizeze cu atentie efectele asupra animalului.



3.9 Ciide administrare si doze

<

Administrare subcutanata si perineurala.
« Pentru debutul si durata efectului, va rugam sa vedeti sectiunea 3.4.

1. Anestezie locali sau prin infiltratie
Injectati in tesutul subcutanat sau in jurul zonei implicate.

2,5~ 10 m! produs medicinal veterinar/animal (adicd 100 - 400 mg clorhidrat de procaind +
0,09 - 0,36 mg tartrat de adrenalind)

2. Anestezie prin administrare perineurala
Injectati in apropierea ramurii neurale.

5—10ml produs medicinal veterinar/animal (adic 200 — 400 mg clorhidrat de procaina +
0,18 — 0,36 mg tartrat de adrenalina)

Pentru blocarea nervilor membrelor inferioare la cai, doza trebuie divizatd intre doud sau mai multe
locuri de injectare, in functie de doza. Vezi si pct. 3.5.

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

Simptomele legate de supradozare corelate cu simptomele care apar dupd injectarea intravasculara
accidentald sunt descrise la pct. 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. oisi cai:
Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porci:
Carne si organe:  Zero zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO1BAS?2
4.2 Farmacodinamie

Procaina

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 lipofilicd a acestei molecule. Procaina
stabilizeazi membrana celulari, ducand la reducerea permeabilitatii de membrand a celulelor nervoase
si, prin urmare, la o difuziune scazuté a ionilor de sodiu si potasiu. Acest lucru determina intreruperea
formarii potentialului de actiune si inhibd conducerea semnalului. Aceastd inhibare duce la anestezie
locala reversibila.
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Axonil neuronali prezintd o sensibilitate variabild la anestezia locala, determinata de orosnnea tecii de
mielina: axonii neuronali care nu sunt acoperiti de teci de mielina, sunt cei mai sensibili, in tlmp ce
axonii neuronali acoperiti de o teacd subtire de mielina sunt anesteziati mai rapid dect axonii's, :
neuronali cu teci groase de mielina.

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

Adrenalina

Adrenalina este o catecolamina cu proprietdti simpatomimetice. Aceasta cauzeazi o vasoconstrictie la
nivel local care, incetinind absorbtia clorhidratului de procain, prelungeste efectul anestezic al
procainei. Reabsorbtia lentd a procainei reduce riscul de efecte toxice sistemice. Adrenalina are, de
asemenea, un efect stimulant asupra miocardului.

4.3 Farmacocinetica

Procaina

[n urma administrarii parenterale, procaina este absorbitd foarte rapid in circulatie, in special datorita
proprietatilor sale vasodilatatorii. Printre alti factori, absorbtia este de asemenea dependenti de
vascularizatie la nivelul locului de injectare. Durata efectului sau este comparativ scurta, datoriti
hidrolizei rapide prin intermediul colinesterazei serice. Adaugarea adrenalinei, care are un efect
vasoconstrictor, incetineste absorbtia, prelungind astfel efectul anestezic. Procaina prezinti doar o
legare scdzutd de proteinele plasmatice (2 %).

Datoritd solubilitatii sale relativ scazute in lipide, procaina prezinta o distributie scazuti in tesuturi.
Totusi, aceasta traverseaza bariera hematoencefalica si difuzeaza in plasma fetala.

Procaina este hidrolizata rapid si aproape complet in acid paraaminobenzoic si dietilaminoetanol prin
intermediul pseudocolinesterazelor nespecifice, care apar in mod natural in plasma, ca si in
compartimentele microzomale hepatice si in alte tesuturi. Acidul paraaminobenzoic, care inhiba
actiunea sulfamidelor, este In schimb conjugat cu acid glucuronic si se excreta pe cale renala.
Dietilaminoetanolul, care este un metabolit activ propriu-zis, este degradat la nivel hepatic.
Metabolizarea procainei variaza in functie de speciile tinta.

Procaina este excretatd rapid si complet pe cale renala, sub forma de metaboliti.

Timpul de injumatatire plasmatica este scurt, de aproximativ 1 pana la 1,5 ore. Clearance-ul renal
depinde de pH-ul urinei: la pH acid, excretia renala este mai mare, la pH bazic, excretia este mai lenta.

Adrenalina

in urma administrarii parenterale adrenalina este bine insa lent absorbita, datoritd vasoconstrictiei pe
care aceasta insasi o determina. In singe se gasesc doar cantitéti reduse din substantd, deoarece aceasta
a fost deja reabsorbita de tesuturi.

Adrenalina si metabolitii acesteia sunt distribuiti rapid la diferitele organe.

Adrenalina este transformata n metaboliti inactivi in tesuturi si in ficat de citre enzimele
monoaminooxidazei (MAO) si prin catecol-O-metiltransferaza (COMT).

Activitatea sistemica a adrenalinei este de scurta durata, datorita rapiditatii cu care este excretati, in
mare masurd pe cale renald sub forma de metaboliti inactivi.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
Solutia nu este compatibild cu produse alcaline, acid tanic sau ioni metalici.



5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se
feri de. lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de tip II (Ph. Eur.), de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc bromobutilic de
tip I (Ph. Eur.) si capac fara filet din aluminiu, in cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon a 100 ml
Cntie de carton cu 1 flacon a 250 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane a 100 ml

Este posibil ca 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 oricdrui 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

230052

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
25.07.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULYUI

07/2025
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.eu/veterinary).
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ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solutie injectabild

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Clorhidrat de procaina 40 mg
(echivalent cu procaini 34,65 mg)
Tartrat de adrenalind 0,036 mg

(echivalent cu adrenalini 0,02 mg)

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
5x 100 ml

4. SPECI TINTA

Cai, bovine, porci si oi

5. INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata si perineurala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare
Carne si organe:  Zero zile
Lapte: Zero ore

| 8.  DATA EXPIRARII

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



F9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITIPROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230052

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de tip II de 100 ml, 250 ml din sticla de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc
bromobutilic si capac fara filet din aluminiu

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorhidrat de procaina 40 mg/ml
Tartrat de adrenalind 0,036 mg/ml

3. SPECIH TINTA

Cai, bovine, porci, oi

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Subcutanat, perineural.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

LS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe:  Zero zile
Lapte: Zero ore

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la:

1 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de lumini.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

100 ml
250 ml



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Procamidor Duo 40 mg/m! + 0,036 mg/ml solutie injectabila

2. Comporzitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Clorhidrat de procaini 40 mg
(echivalent cu procaina 34,65 mg)
Tartrat de adrenalini 0,036 mg

(echivalent cu adrenalini 0,02 mg)

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

Solutie limpede, incolord pana la aproape incolora, fari particule vizibile.

3. Specii tinta

Cai, bovine, porci si ol

4. Indicatii de utilizare

Anestezie locald cu efect anestezic cu durata de 1-2 ore.
* Anestezie prin infiltratie
* Anestezie prin administrare perineurald

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru:
- stari de soc
- animale cu boli cardiovasculare
- animale sub tratament cu sulfonamide

- animale tratate cu fenotiazine (vezi si sectiunea ,,Atentiondri speciale®)

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la anestezice locale apartinand subgrupei esterilor sau
in cazul reactiilor alergice incrucisate posibile la derivatii acidului p-aminobenzoic si sulfonamide.

Nu se administreaza intravenos sau intraarticular.

Nu se utilizeaza la anestezierea zonelor cu circulatie terminali (de exemplu urechi, coada, penis, etc.),
din cauza riscului de necrozi a tesuturilor care ar surveni in urma unui stop circulator total, provocat

de prezenta adrenalinei (un vasoconstrictor).

Nu se utilizeaza impreuna cu anestezice pe baza de ciclopropan sau halotan (vezi si

sectiunea ,,Atentionari speciale®).



6.  Ateutioniri speciale

L 1 o Y .
Atentiondri Speciale: _ o '
.Ef@ﬁwranes’ste» ic local al procainei se instaleazd dupd 5 — 10 minute. Durata efectului procainet in sine

oste radusd (mbximum 30 — 60 minute); prin adaugarea adrenalinei la solutie, durata efectului este

,*’J %}{iﬁgitipgnﬁﬂa 90 - 120 minute. Debutul efectului anestezic depinde de asemenea de speciile tinta

‘pr
~'si.de varstaadimalelor.
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“Precautii-speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Aﬁes‘iéﬁérea plagilor sau abeeselor cu anestezice locale poate fi dificila din cauza deteriorarii locale a
tesutului.

Efectuati anestezia locala la temperaturd ambiantd. La temperaturi mai ridicate, creste riscul de aparitie
a reactiilor toxice, datoritd unei mai mari absorbtii a procainei.

Ca si in cazul altor anestezice locale care contin procaind, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat
cu precautie la animale cu epilepsie, tulburéri de conducere cardiaca, bradicardie, soc hipovolemic, sau
cu modificari ale functiei respiratorii ori ale functiei renale.

Atunci cand este injectat in apropierea marginilor plagii, produsul medicinal veterinar poate cauza
necroza de-a lungul marginilor.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu prudentd la blocarea nervilor membrelor inferioare,
datorita riscului aparitiei ischemiei degetelor.

La cai, utilizarea trebuie efectuata cu precautie, deoarece exista riscul ca blana de la locul de injectare
sa devind alba.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la adrenalind, procaind, sau alte anestezice locale din grupa
esterilor, precum si la derivate ale acidului p-aminobenzoic si ale sulfonamidelor trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucala. Trebuie evitat
contactul cu pielea, ochii si mucoasa bucali. Eventuale stropiri trebuie spalate imediat cu cantitati
abundente de api. Daci iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

Auto-injectarea accidentald poate produce efecte cardiorespiratorii si/sau la nivelul SNC. Este
necesard prudenta pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu
trebuie sa conduceti vehicule.

Spalati-vd pe maini dupé utilizare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tinta. A se utiliza exclusiv conform evaluarii raportului risc/beneficiu efectuate de medicul veterinar
responsabil pe durata gestatiei sau lactatiei. Procaina traverseaza bariera placentara si se excretd in
lapte.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Procaina inhiba actiunea sulfonamidelor deoarece se biotransforma in acid p-aminobenzoic, un
antagonist al sulfonamidei. Procaina prelungeste efectul relaxantelor musculare. Procaina potenteaza
actiunea antiaritmicelor, de exemplu procainamida.

Adrenalina potenteaza actiunea anestezicelor analgezice asupra cordului.

Nu se utilizeaza impreund cu anestezice pe bazd de ciclopropan sau halotan, intrucat acestea sporesc
sensibilitatea cardiaca la adrenalina (un simpatomimetic) si pot cauza aritmie.

Nu se administreaza impreuni cu alte substante simpatomimetice, deoarece acest lucru poate
determina o toxicitate crescuta.

Utilizarea adrenalinei impreund cu substante ocitocice poate duce la hipertensiune arteriala.
Utilizarea concomitentd a adrenalinei cu digitale (cum este digoxina) poate creste riscul de aritmii.
Anumite antihistaminice (cum este clorfeniramina) pot intensifica efectele adrenalinei.




Din cauza acestor interactiuni, este posibil ca medicul veterinar s ajusteze doza si este necesar ca
acesta sa monitorizeze cu atentie efectele asupra animalului. ’

Supradozaj:

Simptomele legate de supradozare corelate cu simptomele care apar dupa injectarea mtravasculara
accidentald, sunt descrise la sectiunea ,,Evenimente adverse®.

<Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare=>

Incompatibilitati majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. Solutia nu este compatibild cu produse alcaline, acid tanic sau ioni
metalici.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, oi:

Frecvente (1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):

Reactii alergice!

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

Reactii anafilactice’

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

Hipotensiune arteriald’, Tahicardie®; Agitatie®, Neliniste®, Tremor>®, Convulsii®®), Depresie®,
Moarte®”.

! La procaina. Hipersensibilitatea la anestezicele locale care fac parte din subgrupa esterilor este
cunoscuta. Se trateaza cu antihistaminice sau corticosteroizi.

2n cazuri rare s-au observat reactii anafilactice. Socul alergic se trateaza cu adrenalina.

*Din cauza procainei.

4In cazuri exceptionale. Din cauza adrenalinei.

> Dupa administrarea procainei, in cateva cazuri, in special la cai, se pot observa fenomene de excitatie
a SNC.

%In caz de injectare intravasculara accidentald se poate manifesta excitatie la nivelul sistemului nervos
central. Trebuie administrate barbiturice cu actiune de scurtd durata si produse pentru acidifierea
urinei, pentru a sustine excretia renala.

7 Rezultatul paraliziei respiratorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al acestuia utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

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

Administrare subcutanata si perineurala.



. C e . . . _
Pentru debutul si durata efectului, va rugdm sa vedeti sectiunea ,,Atentionari speciale®.

1. Anestezw local sau prin infiltratie
. Injec”tatl In tesutul subcutanat sau in jurul zonei implicate.
. 2;5 =10 ml produs medicinal veterinar/animal (adica 100 - 400 mg clorhidrat de procaina +
0,09 - 0,3(;3 n;‘g ;artrat de adrenalini)

2 A nestezm prln administrare perineurala
’ }nJectatl in apropierea ramurii neurale.

5—10 ml produs medicinal veterinar/animal (adica 200 - 400 mg clorhidrat de procaina +
0,18 - 0,36 mg tartrat de adrenalind)

Pentru blocarea nervilor membrelor inferioare la cai, doza trebuie divizatd intre doud sau mai multe
locuri de injectare, in functie de doza. Vezi si sectiunea ,,Atentiondri speciale”

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

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a evita o administrare intravenoasa accidentala, trebuie verificatd pozitionarea corectd a acului
prin aspiratie.

10. Perioade de asteptare

Bovine. oi si cai:

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

Porci:
Carne si organe:  Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si pe cutia de
carton dupd ,,Exp”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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 si 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
230052

Dimensiuni de ambalaj
100 ml, 250 ml, 5 x 100 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

07/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
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 evenimentelor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.].

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>




