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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR (-

Procamidor 20 mg/ml solutie injectabila Vi

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:
Substanta activi:

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

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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, incolord pani la usor gilbuie

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, porcine, ovine, cini si pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru utilizare n
* Anestezia prin infiltratie la cabaline, bovine, porcine, ovine, ciini si pisici
* Anestezia de conducere la cdini §i pisici
* Anestezia epidurala la bovine, ovine, porcine si cdini

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru:

- stari de soc

- animale cu boli cardiovasculare

- animale sub tratament cu sulfonamide

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

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd 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 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintia

1‘:'

icarea epidurali a anestezicului local poate duce la anestezie insuficientd la

In cazuri mdxv1duale'
bovine: Una dintre caq e posibile poate fi inchiderea incompletd a foramenului intervertebral, ceea
ce permite anestez1c&lu1 54 migreze in cavitatea peritoneald. Acumularea semnificativa a grasimii la

locul de aplicare, poate ¥i, de asemenea, o cauzi a anesteziei insuficiente, din cauza difuziei progresiv

scézute a anestezwulu) local in spatiul epidural.

P

45 " Precautii spe zle pentru utilizare

Precautii speetale 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 corecté a acului prin
aspiratie.

In cazul anesteziei epidurale, capul animalului trebuie adus in pozitie corecta.

Ca si in cazul altor anestezice locale, procaina trebuie utilizata cu precautie la animale care sufera de
epilepsie, tulburidri de conducere cardiaci, bradicardie, soc hipovolemic, modificari ale functiei
respiratorii gi ale functiei renale.

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

Trebuie evitat contactul direct cu solutia injectabild.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clorhidratul de procain trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. In cazul stropirii accidentale pe piele sau n ochi, spélati-va imediat cu
cantititi abundente de apa. Dacd apare iritatie, solicitati imediat sfatul medicului.

In caz de autoinjectare accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Procaina poate duce la hipotensiune arteriald. Acest simptom suplimentar se manifestd mai frecvent in
cazul anesteziei epidurale decét in cazul anesteziei prin infiltratie.

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

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

In caz de injectare intravasculari accidentald, 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 durati 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
epinefrina.

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 excretd in lapte la animalele aflate in perioada de

lactatie. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.
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Anestezia epidurala este contraindicatd daci fenotiazinele se administreaza concomitg“r_;tﬂca y
medicamente tranchilizante (deoarece ele agraveaza efectul hipotensor al procainei).i, © )
Actiunea antibacteriand a sulfonamidelor este atenuata la locul de administrare a procajnej. .
Procaina prelungeste efectul relaxantelor musculare. R
Procaina potenteaza actiunea antiaritmicelor, de exemplu procainamida. R -

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

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

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 procaini)

Caini, pisici
[ - 5 ml (adicd 20 - 100 mg clorhidrat de procaina)

2. Anestezie de conducere
Injectie la nivelul ramurii neurale

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

3. Anestezie epidurala
Injectie la nivelul spatiului epidural

Bovine:
Anestezie epidurala sacrald sau posterioara:

» Interventie chirurgicala la nivelul cozii

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

Tineret 1 an: 7,5 ml (adicd 150 mg clorhidrat de procaina)

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

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

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

Anestezie epidurala anterioara:
= Examinarea si chirurgia penisului

Vitel: 15 ml (adicd 300 mg clorhidrat de procaini)
Tineret 1 an; 30 ml (adic& 600 mg clorhidrat de procaina)
Tauri: 40 ml (adicd 800 mg clorhidrat de procaina)

La aceasta dozare animalele se pot intinde pe jos.

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

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



Porcine
1 ml (adicd 20 mg clorhidrat de procaind) pe 4,5 kg greutate corporald, maxim 20 ml (adica 400 mg
clorhidrat de procak
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Caini PR
2 ml (adica 4(\),‘4mg"~:clzo'¥hidrat de procaind) pe 5 kg greutate corporald

)

Dopul;dilﬁ-é'aﬁciué pqﬁit’é fi punctionat de cel mult 25 ori.

_’,"S,up;f.adqiz’{ife":(simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
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Simptomele legate de supradozare corelate cu simptomele care apar dupd injectarea intravasculara
accidentald, 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 gi organe: Zero zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietiti 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
stabilizeaza membrana celulara, ducand la reducerea permeabilititii de membrand a celulelor nervoase
si, prin urmare, la o difuziune scizuta a ionilor de sodiu si potasiu. Acest lucru determina intreruperea
formdrii potentialului de actiune si inhibd conducerea semnalului. Aceasta inhibitie duce la anestezie
locala reversibila. Axonii neuronali prezintd o sensibilitate variabila la anestezia locala, determinatd de
grosimea tecii de mielina: axonii neuronali care nu sunt acoperiti de teci de mielind, sunt cei mai
sensibili, in timp ce axonii neuronali acoperiti de o teacd subtire de mielind sunt anesteziati mai rapid
decét axonii neuronali cu teci groase de mielind.

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

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

5.2 Particularititi farmacocinetice

{n urma administrarii parenterale, procaina este absorbita foarte rapid in circulatie, In special datorita
proprietatilor sale vasodilatatorii. Printre al{i factori, absorbtia este de asemenea dependenta de
vascularizatie la nivelul locului de injectare. Durata efectului sdu este comparativ scurta, datorita
hidrolizei rapide prin intermediul colinesterazei serice. In cazul administrarii epidurale, rata absorbtiei
este mai lenté.

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

Datorita solubilitatii sale relativ scizute in lipide, procaina prezinta o distributie scazuta in fesuturi.
Totusi, aceasta traverseazi bariera hematoencefalica §i difuzeaza in plasma fetala.




Procaina este hidrolizata aproape complet in acidul paraaminobenzoic i dietilaminoetanol prin
intermediul pseudocolinesterazelor, care apar in mod natural in plasma, ca si in compartimentele
microzomale hepatice si in alte esuturi. Acidul paraaminobenzoic, care inhiba actiun hssulfamidelor,
este in schimb conjugat cu acid glucuronic si se excreti pe cale renala. Dietilaminoetaf;&lal, care este
un metabolit activ propiru-zis, este degradat la nivel hepatic. Metabolizarea procainei yariaza fe
functie de speciile tinta, la pisici degradarea metabolica are loc in proportie de cel mulmt\\ﬁi\'f)'%‘* la nivel
hepatic, la specii individuale de ciini, de exemplu la levrieri, efectul esterazelor serice eéte\{ioaf foarte..
scazut. SN
Procaina este excretatd rapid si complet pe cale renali, sub forma de metaboliti. Timpul de

Injumatatire plasmaticd este scurt, de aproximativ 1 pana 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 lenta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

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

Edetat disodic

Cloruri de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitifi majore

fn 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura i compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenta de tip II (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

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230053

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autg?iiari: 16.01.2014

- Data ultimei reinnoiri: 13.11.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA II1

ETCHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE

Y



. Ly
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND l§
WO
Cutie de carton de 1 x 100 ml, 10 x 100 ml \\b

[L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’ B ’jj,‘ 1

Procamidor 20 mg/ml solutie injectabila

Clorhidrat de procaina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabild

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - ]

100 ml
10 x 100 ml

| 5. SPECII TINTA . \

Cabaline, bovine, porcine, ovine, cdini, pisici

| 6. INDICATIE (INDICATI) [

e Anestezie prin infiltratie
e Anestezie de conducere
* Anestezie epidurala

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare subcutanati, perineurald si epidurali.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

' 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

| 10. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}



Dupi desigilare, se va utiliza pani la 28 zile.

[11. CONDITILSPECIALE DE DEPOZITARE |

A se proteja?&éﬁlﬁmibé. Dupi prima deschidere a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

1220, “PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
“:'SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
ST

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” $I CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reetd veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

230053

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR J

Flacon de 100 ml din sticld transparenti de tip II cu dop din cauciuc bromo ‘

utilic si capsa din
aluminiu PR

-

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR “

Procamidor 20 mg/m! solutie injectabila

Clorhidrat de procaina

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Clorhidrat de procaini 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECIITINTA

Cabaline, bovine, porcine, ovine, ciini, pisici

| 6. INDICATIE (INDICATI)

I 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 {luni/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.

Lll. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumind. Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperaturs mai mare de 25 °C.



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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITI SAU RESTRICTII
'PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

“‘Qy;‘;Nu,mai pentru uz Veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinard

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si fndeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
230053
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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B.PROSPECT



PROSPECT
Procamidor 20 mg/ml solutie injectabila

.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

N

Déti‘nétdi‘Ul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procamidor 20 mg/ml solutie injectabild

Clorhidrat de procaind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:

Substanta activa:

Clorhidrat de procaind 20 mg
(echivalent cu procainid 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 gilbuie

4, INDICATIE

Pentru utilizare in
= Anestezia prin infiltratie la cabaline, bovine, porcine, ovine, ciini si pisici
* Anestezia de conducere la cdini §i pisici
= Anestezia epidural la bovine, ovine, porcine si caini

5.  CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE ;’_/(:; .

Procaina poate duce la hipotensiune arteriala. Acest 51mptom suplimentar se mamfes&ta mai frecvent in
cazul anesteziei epidurale decat in cazul anesteziei prin infiltratie. \

Dupa administrarea procainei, in special la cabaline, poate apirea, ocazional, excitatia stternulm

nervos central (agitatie, tremor, convulsii). e
Reactiile alergice la procaini sunt comune; in cazuri rare s-au observat reactii anafilactice. R
Hipersensibilitatea incrucisata intre anestezicele locale de tip ester este cunoscuta.

in caz de injectare intravasculard accidentald, apar frecvent reactii toxice. Acestea se manifesti prin
excitatie la nivelul sistemului nervos central (agitaie, 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 trateazi cu
epinefrina.

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 )

Daca observati orice reactie adversd, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Cabaline, bovine, porcine, ovine, cdini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanatd, perineurala si epidurali.
Pentru debutul si durata efectului, va rugam sa vedeti sectiunea ,,Alte informatii*

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

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

Caini, pisici
1 - 5 ml(adicd 20 - 100 mg clorhidrat de procaini)

2. Anestezie de conducere
Injectie la nivelul ramurii neurale

Caini si pisici
2 - 5 ml (adicd 40 - 100 mg clorhidrat de procain)
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" Vaci sau tauris

3. Anestezie epidurali
Injectie la nivelul spatiului epidural
Bovine: Lo \,\,‘
Anestezie epldura}ﬁ sgcrala sau posterioara:
%rglcala la nivelul cozii
I (adica 100 mg clorhidrat de procaina)

Vite
Tmeret 1 an: 77,
¥ /10 ml (adica 200 mg clorhidrat de procaini)
S Proccdﬂrl permatale minore:

' Tiqgna’t..‘lﬁ-énf“" 12 ml (adici 240 mg clorhidrat de procaina)
Vacir 15 ml (adic 300 mg clorhidrat de procaina)

Anestezie epidurald anterioara:
» Examinarea si chirurgia penisului

Vitei: 15 ml (adicd 300 mg clorhidrat de procaind)
Tineret 1 an : 30 ml (adici 600 mg clorhidrat de procaind)
Tauri: 40 mi (adica 800 mg clorhidrat de procaind)

La aceasta dozare animalele se pot intinde pe jos.

Ovine
Anestezie epidurald sacrald sau posterioara:
3 - 5 ml (adici 60 - 100 mg clorhidrat de procain)

Anestezie epidurald anterioara:
maxim 15 ml (adicd 300 mg clorhidrat de procaind)

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

aini
ml ( adici 40 mg clorhidrat de procaind) pe 5 kg greutate corporald

@)

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine, ovine si cabaline:

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

Porcine:
Carne si organe:  Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE



A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcati pe eticheta si cutie.
4

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

Dupé prima deschidere a nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C. g! z: .
{x\— oo

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) \\'\7 -

-~ \.\ e SRS
In cazuri individuale, aplicarea epidurali a anestezicului local poate duce la anestezie insuficiertyda™ "
bovine. Una dintre cauzele posibile poate fi inchiderea incompletd a foramenului intervertebral, ceca
ce permite anestezicului sd migreze in cavitatea peritoneald. Acumularea semnificativi a grasimii la

locul de aplicare poate fi, de asemenea, o cauzi 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 scurta.
Ca i In cazul altor anestezice locale, procaina trebuie utilizati cu precautie la animale care suferd de
epilepsie, tulburdri de conducere cardiacd, bradicardie, soc hipovolemic, modificiri ale functiei
respiratorii si ale functiei renale.

Gestatie si lactatie

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Anestezia epidurald este contraindicatd dac3 fenotiazinele se administreazi 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 potenteaza actiunea antiaritmicelor, de exemplu procainamida.

Supradozare
Simptomele legate de supradozare corelate cu simptomele care apar dupi injectarea intravasculard
accidentald, 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 [uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie evitat contactul direct cu solutia injectabila.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clorhidratul de procaini trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. In cazul stropirii accidentale pe piele sau 1n ochi, spalati-va imediat cu
cantititi 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.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.



14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15, ALTE?iN?ORMATH

Propmetén farmac;odmamlce

Pro¢aina este un anestezic sintetic cu actiune locald de tip ester. Procaina stabilizeaza membrana
ccelilara, ducand la o scadere a permeabilitdfii membranei in celulele nervoase. Acest lucru determind
intreruperea. forr;iaru potentialului de actiune si inhiba conducerea semnalului. Aceasta inhibitie duce
la anestezi¢ [ocala reversibila. Efectul anestezic local al procainei se instaleaza dupd 5 - 10 minute
-(pentru mJeotla epidurald dupa 15 - 20 minute). Durata efectului este redusd (maxim 30 - 60 minute).
Debututefectulul anestezic depinde de asemenea de speciile tintd si de vérsta animalelor.

in afara efectului anestezic local, procaina prezinti de asemenea efecte vasodilatatorii i
antihipertensive.

Particularitati farmacocinetice

Procaina prezinti doar o legare scdzuti de proteinele plasmatice (2%). Totusi, aceasta traverseaza
bariera hematoencefalica si difuzeaza in plasma fetala.

Procaina este hidrolizati aproape complet prin intermediul pseudocolinesterazelor, care apar in mod
natural in plasma, ca si in compartimentele microzomale hepatice si in alte fesuturi. Metabolizarea
procainei variaza in functie de speciile tint4, la pisici degradarea metabolica are loc in proportie de cel
mult 40% la nivel hepatic, la specii individuale de céini, de exemplu la levrieri, efectul esterazelor
serice este doar foarte scézut.

Procaina este excretati rapid si complet pe cale renald, sub forma de metaboliti. Timpul de
injumatitire plasmatica este scurt, de aproximativ 1 pana la 1,5 ore. Clearance-ul renal depinde de pH-
ul urinii: la pH acid, excretia renala este mai eficace, la pH bazic, excretia este mai lenta.

Dimensiuni de ambalaj
1 x100ml, 10 x 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Richter Pharma s.r.l.

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






