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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES ACENCY

20. april 2023
PRODUKTRESUME
for
Procamidor Comp. Vet., injektionsvaske, oplgsning
0. D.SP.NR.
31133
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Procamidor Comp. Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:
Aktive stoffer:
Procainhydrochlorid 40 mg (svarende til 34,65 mg procain)
Adrenalintartrat 0,036 mg (svarende til 0,02 mg adrenalin)
Hjeelpestoffer:
Natriummethylparahydroxybenzoat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1 mg
Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1
3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning
Klar, farvelgs til naesten farvelgs oplasning fri for synlige partikler.
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter
Heste, kveeg, svin og far.
4.2 Terapeutiske indikationer
Lokalanastesi med en anastetisk virkning pa 1-2 timer.
- Infiltrationsanaestesi
- Perineural anestesi
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4.3

4.4

4.5

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes:

- ved shocktilstande

- til dyr med kardiovaskulaere sygdomme

- til dyr i behandling med sulfonamider

- til dyr i behandling med phenothiaziner (se ogsa pkt. 4.8)

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for lokalanastetika tilhgrende ester-
undergruppen eller i tilfeelde af mulig allergisk krydsreaktion over for p-aminobenzoesyre
og sulfonamider.

Ma ikke administreres intravengst eller intraartikulert.

Bar ikke anvendes til anaestetiske omrader med terminalt kredslgb (f.eks. grer, hale, penis
osv.) pa grund af risikoen for veevsnekrose efter komplet kredslgbsstop som falge af
tilstedeveerelsen af adrenalin (en vasokonstriktor).

Ma ikke anvendes sammen med cyclopropan- eller halothanbaserede anastetika (se ogsa
pkt. 4.8).

Seerlige advarsler
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedragrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

For at undga utilsigtet intravengs administration skal korrekt placering af kanylen
verificeres ved aspiration.

Pa grund af lokal veevsskade kan sar eller abscesser vaere vanskelige at anastesere ved
anvendelse af lokalaneastetika.

Udfer lokalanzestesi ved omgivelsestemperatur. Ved hgjere temperaturer er risikoen for
toksiske reaktioner hgjere pa grund af den sterre absorption af procain.

Som for andre lokalanastetika, der indeholder procain, bgr praeparatet anvendes med
forsigtighed til dyr med epilepsi, kardiale ledningsforstyrrelser, bradykardi, hypovolaemisk
shock eller med forandringer i andedrzts- og nyrefunktionen.

Ved injektion teet pa sarkanter kan preeparatet fgre til nekrose langs kanterne.

Preeparatet skal anvendes med forsigtighed ved underbensanaestesi pa grund af risikoen for
iskeemi.

Bruges med forsigtighed til heste pa grund af risikoen for, at pelsfarven pa injektionsstedet
bliver permanent hvid.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Personer med kendt overfglsomhed over for adrenalin, procain eller andre lokalanastetika
fra estergruppen samt derivater af p-aminobenzoesyre og sulfonamider bgr undga kontakt
med preeparatet.

Dette praeparat kan vere irriterende for huden, gjnene og mundslimhinden. Undga kontakt

med huden, gjnene og mundslimhinden. Vask straks med masser af vand. Sgg leegehjelp, hvis

irritationen varer ved.
Utilsigtet selvinjektion kan medfare kardiorespiratoriske bivirkninger og/eller CNS-

bivirkninger. Der bgr udvises omhu for at undga utilsigtet selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet

selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten skal vises til
lzegen. Undlad at fare motorkeretg;j.
Vask hander efter brug.
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4.6

4.7

4.8

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Procain kan medfgre hypotension. | nogle fa tilfelde, iser hos heste, kan der observeres et
feenomen med excitabilitet af CNS (agitation, tremor, kramper) efter administration af
procain. Allergiske reaktioner pa procain er almindelige. Der er i sjeldne tilfelde
observeret anafylaktiske reaktioner. Overfglsomhed over for lokalanastetika, der tilhgrer
esterundergruppen, er kendt.

Der kan i enestaende tilfeelde forekomme takykardi (adrenalin).

| tilfeelde af utilsigtet intravaskuler injektion forekommer hyppigt toksiske reaktioner.
Disse viser sig som en excitation af centralnervesystemet (rastlgshed, tremor og kramper)
efterfulgt af depression. Dadsfald er resultatet af paralyse af andedratsfunktionen. |
tilfelde af excitation af centralnervesystemet bar der administreres kortidsvirkende
barbiturater samt midler, der gar urinen sur, for at understgtte renal udskillelse. | tilfeelde af
allergiske reaktioner kan der gives antihistaminer eller kortikosteroider. Allergisk shock
behandles med adrenalin.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Dragtighed, diegivning eller aeglaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation hos dyrearterne, som leegemidlet er
beregnet til, er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet. Procain krydser placentabarrieren og
udskilles i melken.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Procain h&mmer virkningen af sulfonamider pa grund af biotransformation til p-
aminobenzoesyre, som er en sulfonamidantagonist. Procain forlenger virkningen af
muskelrelaksantia. Procain gger virkningen af antiarytmika, f.eks. procainamid.
Adrenalin forstaerker virkningen af analgesiske anastetika pa hjertet.

Ma ikke anvendes sammen med cyclopropan- eller halothanbaserede anzastetika, da de
gger den kardiale fglsomhed for adrenalin (et sympatomimetikum) og kan forarsage
arytmi.

Ma ikke administreres sammen med andre sympatomimetiske midler, da det kan medfare
forgget toksicitet.

Det kan medfare hypertension, hvis adrenalin anvendes sammen med oxytociske midler.
Der kan forekomme en forgget risiko for arytmier, hvis adrenalin anvendes samtidig med
digitalisglycosid (som digoxin).

Visse antihistaminer (som chlorpheniramin) kan forsteerke virkningen af adrenalin.
Dyrlaegen kan pa grund af disse interaktioner justere dosen og bar overvage virkningen pa
dyret ngje.
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4.9

4.10

4.11

5.1

Dosering og indgivelsesmade
Til subkutan og perineural anvendelse.
For start og varighed af virkning, se pkt. 5.1.

1. Lokalanastesi eller ved infiltration
Sprgjt ind i underhuden eller omkring det pagaeldende omrade.

2,5 - 10 ml af produktet/dyr (dvs. 100 - 400 mg procainhydrochlorid + 0,09 - 0,36 mg
adrenalintartrat)

2. Perineural anastesi
Sprgit ind tet pa forgreningen af nerven.

5-10 ml af produktet/dyr (dvs. 200 - 400 mg procainhydrochlorid + 0,18 - 0,36 mg
adrenalintartrat)

Til underbensanastesi hos heste skal dosen fordeles mellem to eller flere injektionssteder
afhangig af dosen. Se ogsa pkt. 4.5.

Gummiproppen ma hgjst perforeres 25 gange.

Overdosering

Symptomer i forbindelse med en overdosering svarer til symptomer, der forekommer efter
utilsigtet intravaskular injektion som beskrevet i pkt. 4.6.

Tilbageholdelsestid

Kveeq, far og hest:

Slagtning: 0 dage.
Melk: 0 timer.
Slagtning: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: anastetika, lokal; procain, kombinationer.
ATCvet-kode: QN 01 BA 52.

Farmakodynamiske egenskaber

Procain

Procain er et syntetisk lokalt virkende anzstetikum af estertypen. Mere specifikt er det en
ester af paraaminobenzoesyre, som anses for den lipofile del af dette molekyle. Procain
stabiliserer cellemembranen, hvilket farer til en reduktion af nervecellers membran-
permeabilitet og dermed reduceret diffusion af natrium- og kalium-ioner. Dette medfarer
en blokade af aktionspotentialet og heemmer derved nerveimpulsen. Denne hemning farer
til reversibel lokalanastesi. Neuronale aksoner udviser en variabel fglsomhed over for
lokalanastesi, hvilket afhaenger af myelinskedernes tykkelse: neuronale aksoner, der ikke
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5.2

5.3

er deekket af myelinskeder, er mest falsomme, og neuronale aksoner, der er deekket med en
tynd myelinskede, bedaves hurtigere end neuronale aksoner med tykke myelinskeder.

Den lokalanastetiske virkning af procain ses efter 5 — 10 minutter. Virkningsvarigheden
for procain i sig selv er kort (hgjst 30 — 60 minutter). Ved tilsetning af adrenalin til
oplgsningen forlaenges virkningsvarigheden op til 90 - 120 minutter. Starten af den
anastetiske virkning afhaenger ogsa af dyrearten og dyrets alder.

Foruden den lokalanzstetiske virkning har procain ogsa vasodilativ og antihypertensiv
virkning.

Adrenalin

Adrenalin er en catecholamin med sympatomimetiske egenskaber. Det forarsager en lokal
vasokonstriktion, som forsinker absorptionen af procainhydrochlorid, hvilket forleenger
den anastetiske virkning af procain. Den langsomme reabsorption af procain reducerer
risikoen for systemiske toksiske virkninger. Adrenalin har ogsa en stimulerende virkning
pa myokardiet.

Farmakokinetiske egenskaber

Procain

Efter parenteral administration absorberes procain meget hurtigt i blodcirkulationen, iser
pa grund af dets vasodilaterende egenskaber. Blandt andre faktorer afhaenger absorptionen
ogsa af vaskularisering ved injektionsstedet. Virkningsvarigheden er relativ kort pa grund
af en hurtig hydrolyse af serum-cholinesterase. Tilsatningen af adrenalin, som har en
vasokonstriktorvirkning, forsinker absorptionen, hvilket forleenger den lokalanastetiske
virkning. Procain viser kun let plasmaproteinbinding (2 %).

Pa grund af en relativt lav fedtoplaselighed udviser procain kun en svag penetrering ind i
veaev. Procain passerer dog blod-hjernebarrieren og diffunderer ind i fgtalt plasma.

Procain hydrolyseres hurtigt og naesten fuldstendigt til paraaminobenzoesyre og
diethylaminoethanol af ikke-specifikke pseudocholinesteraser, der forekommer naturligt i
plasma samt i mikrosomale rum i lever og andre vaev. Paraaminobenzoesyre, som hammer
sulfonamiders virkning, konjugerer med f.eks. glucoronsyre og udskilles via nyrerne.
Diethylaminoethanol, der i sig selv er en aktiv metabolit, degraderes i leveren.
Metabolismen af procain varierer alt efter dyreart.

Procain udskilles hurtigt og fuldsteendigt via nyrerne i form af dets metabolitter.
Plasmahalveringstiden er kort: 1 - 1,5 time. Renal clearance afhaenger af pH i urinen:
udskillelsen er hgjere ved surt pH og langsommere ved basisk pH.

Adrenalin

Efter parenteral administration absorberes adrenalin godt men langsomt, hvilket skyldes
vasokonstriktionen, der induceres af stoffet selv. Det kan kun findes i sma mangder i
blodet, fordi det allerede er blevet reabsorberet af veevene.

Adrenalin og dets metabolitter fordeles hurtigt til de forskellige organer.

Adrenalin transformeres til inaktive metabolitter i veevene og i leveren af
monoaminoxidase (MAQ)-enzymer og catechol-O-methyltransferase (COMT).

Den systemiske aktivitet af adrenalin er kort, hvilket skyldes dets hurtige udskillelse, som
overvejende finder sted via nyrerne i form af inaktive metabolitter.

Miljgmeessige forhold
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Natriummethylparahydroxybenzoat (E219)
Natriummetabisulfit (E223)
Dinatriumedetat
Natriumchlorid
Saltsyre (til justering af pH)

Vand til injektionsvesker

6.2 Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
lzegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.
Oplgsningen er uforligelig med alkaliske preeparater, garvesyre eller metal-ioner.

6.3 Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar.
Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballage
Gult glas-heetteglas type 11 (Ph.Eur.) med belagt eller ikke-belagt brombutylgummiprop
type | (Ph.Eur.) og aluminiumsheette i en papaeske.

Pakningsstgrrelser:

Papaeske med 1 heetteglas 4 100 ml
Papeaeske med 1 heetteglas & 250 ml
Papaeske med 5 heetteglas 4 100 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendt veteringrlaegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
4600 Wels
@strig

Repraesentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
60986
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9. DATO FOR FRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
1. juli 2019

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. april 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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