SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Procamidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Prokainhydroklorid

(jafngildir 17,3 mg af prokaini)
Hjalparefni:
Natriummetylparahydroxybenzéat (E219)
Natriummetabisulfit (E223)

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, litlaus eda gulleit lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar, nautgripir, svin, saudfé, hundar og kettir.

20 mg

1,14 mg
1,00 mg

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til notkunar til

- Vefjadeyfingar (infiltration anaesthesia) hja hestum, nautgripum, svinum, saudfé, hundum og

kottum.

- Taugadeyfingar (conduction anaesthesia) hja hundum og kottum.

- Utanbastsdeyfingar (epidural anaesthesia) hja nautgripum, saudfé, svinum og hundum.

4.3 Frabendingar

Ma ekki nota:
- handa dyrum i lostastandi
- handa dyrum med hjarta- eda &dakvilla

- handa dyrum sem eru i medferd med sulfonamidum
- handa dyrum sem eru i medferd med fendtiazinum (sja einnig kafla 4.8)

- vid bolgubreytingar i vefjum & notkunarstad

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum ar flokki estra eda vid hugsanlegt

krossofneemi gegn afleidum p-amindbenzdsyru og stlfénamidum.

Ekki ma gefa lyfid i lio.



4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

I einstaka tilvikum getur verid ad utanbastsnotkun staddeyfilyfsins leidi ekki til fullnagjandi deyfingar
hja nautgripum. Astada pess getur hugsanlega verid 6fullkomin lokun millilidagata (intervertebral
foramina), sem gerir ad verkum ad staddeyfilyfid getur lekid Ut i skinuholid (peritoneal cavity).
Umtalsverd fitusdfnun a notkunarstad getur einnig valdid éfullnazgjandi deyfingu, vegna skerdingar a
frekari dreifingu staddeyfilyfsins um utanbastsrymia.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

petta dyralyf inniheldur enga edaprengjandi peetti og pvi varir verkunin stutt.

Stadfesta & rétta stadsetningu sprautunalarinnar med pvi ad draga upp vokva, til ad utiloka gjof lyfsins
i 0.

Vid utanbastsdeyfingu & ad skorda hofud dyrsins i réttri stellingu.

Eins og vid 4 um 6nnur staddeyfilyf a ad geeta varddar vio notkun prékains hja dyrum sem eru med
flogaveiki, leidnitruflanir i hjarta, haegslatt, lost vegna minnkads blédmagns (hypovolaemic shock),
breytingar 4 6ndunarstarfsemi eda breytingar a nyrnastarfsemi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fordast skal ad stungulyfid berist & hud.

Peir sem eru med pekkt ofnaemi fyrir prokainhydrdkloridi eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef lyfid berst fyrir slysni & hid eda i augu & ad skola strax med miklu vatni. Ef erting kemur fram & ad
leita til laeknis tafarlaust.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Prokain getur valdid lagprystingi. petta einkenni kemur oftar fram vid utanbastsdeyfingu en
vefjadeyfingu.

I einstokum tilvikum getur komid fram 6rvun & midtaugakerfi (eirdarleysi, skjalfti, krampi) eftir gjof
prokains, einkum hja hestum.

Ofnaemisvidbrogd vid prokaini eru algeng, i mjog sjaldgaefum tilvikum hafa komid fram
bradaofnaemisvidbrogd.

Krossofhaemi gegn staddeyfilyfjum ar flokki estra er pekkt.

Vid inndeelingu i &0 fyrir slysni er algengt ad eiturahrif komi fram. pau lysa sér med 6rvun &
midtaugakerfi (eirdarleysi, skjalfti, krampi) og sidan deyfd; daudsfoll verda vegna dndunarlémunar.
Vid érvun & midtaugakerfi & ad gefa skammverkandi barbitarét auk lyfja sem valda pvagsyringu, til ad
stydja vid utskilnad um nyru. Vio ofnemisvidbrogd er haegt ad gefa andhistamin eda barkstera.
Ofnaemislost & ad medhdndla med adrenalini.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdbg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Prékain borist yfir fylgju og berst i mjélk Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-
/ahaettumati dyraleaeknis.



4.8  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma nota dyralyfid til utanbastsdeyfingar ef fenotiazinlyf eru notud samtimis til ad réa dyrid

(vegna pess ad pau magna blodprystingslekkandi ahrif prokains).
Bakteriudrepandi ahrif sulfonamida minnka & notkunarstad prokains.
Prokain framlengir ahrif vodvaslakandi lyfja.

Prokain eykur verkun lyfja gegn hjartslattartruflunum, t.d. prokainamids.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir hag, vid taugar og utanbasts.
Sja upplysingar um upphaf og lengd ahrifa i kafla 5.1.

1. Vefjadeyfing (infiltration anaesthesia)
Inndaeling undir hud i eda vid adgerdarstad.

Hestar, nautgripir, svin, sauofé
5-20 ml (p.e. 100-400 mg af prokainhydroklorioi)

Hundar, kettir
1-5 ml (p.e. 20-100 mg af prokainhydroklorioi)

2. Taugadeyfing (conduction anaesthesia)
Inndaeling & haed vid taugagrein.

Hundar, kettir
2-5 ml (p.e. 40-100 mg af prokainhydrokloridi)

3. Utanbastsdeyfing (epidural anaesthesia)
Inndaeling i utanbastsrymi.

Nautgripir:

Utanbastsdeyfing a spjaldhrygg eda aftari hluta hryggjar (sacral or posterior epidural anaesthesia):

= Adgerdir & hala
Kaélfar: 5 ml (p.e. 100 mg af prékainhydrokloridi)
Vetrungar: 7,5 ml (p.e. 150 mg af prékainhydrokloridi)
Kyr eda naut: 10 ml (p.e. 200 mg af prokainhydrokloridi)
= Minnihattar adgerdir vid burd
Vetrungar: 12 ml (p.e. 240 mg af prékainhydroklorioi)
Kyr: 15 ml (p.e. 300 mg af prékainhydroklérioi)

Utanbastsdeyfing a fremri hluta hryggjar (anterior epidural anaesthesia):
= Skodun og adgerdir a getnadarlim

Kalfar: 15 ml (p.e. 300 mg af prékainhydroklérioi)
Vetrungar: 30 ml (p.e. 600 mg af prokainhydroklorioi)
Naut: 40 ml (p.e. 800 mg af prokainhydrokloridi)

Dyr sem fa pessa skammta geetu lagst.

Saudfé

Utanbastsdeyfing a spjaldhrygg eda aftari hluta hryggjar (sacral or posterior epidural anaesthesia):

3-5ml (p.e. 60-100 mg af prokainhydroklorioi)

Utanbastsdeyfing & fremri hluta hryggjar (anterior epidural anaesthesia):
Ad hamarki 15 ml (p.e. 300 mg af prokainhydroklorioi)

Svin



1 ml (p.e. 20 mg af prékain hydroklérioi) a hver 4,5 kg likamspyngdar, ad hamarki 20 ml (p.e. 400 mg
af prokainhydroklérioi)

Hundar
2 ml (p.e. 40 mg af prokainhydrdklo6ridi) & hver 5 kg likamspyngdar

Ekki méa gata gimmitappann oftar en 25 sinnum.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Einkenni vegna ofskémmtunar likjast einkennum sem koma fram eftir gjof lyfsins i &d fyrir slysni,
eins og lyst er i kafla 4.6.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, saudfé og hestar:

Kjot og innmatur: Null dagar.
Mijolk: Null Klukkustundir.
Kjot og innmatur: Null dagar.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, amindbenzdsyruestrar.
ATCuvet flokkur: QNO1BAO02.

5.1 Lyfhrif

Prokain er samtengt staddeyfilyf ar flokki estra. Nanar tiltekid er efnid estri af paraamindbenzosyru,
sem er fitusaekinn hluti sameindarinnar. Prékain eykur stédugleika frumuhimnunnar og dregur ar
gegndraepi himnu i taugafrumum og leidir pannig til minna flaedis natrium- og kaliumjéna.

pad raskar myndun bodspennu og hindrar taugabod. Afleiding peirrar hindrunar er afturkreef
staddeyfing.

Svorun taugaprada vio staddeyfingu er breytileg og raedst han af pykkt mylisslidra: taugapraedir an
mylisslidurs svara deyfingu best og taugapraedir med punnu mylisslidri svara deyfingu hradar en
taugapreaedir med pykku mylissliori.

Staddeyfandi ahrif prokains koma fram eftir 5 til 10 minGtur (eftir 15 til 20 minGtur vid
utanbastsdeyfingu). Ahrifin eru skammverkandi (ad hamarki 30 til 60 minuatur). Upphaf deyfingar er
einnig mismunandi eftir dyrategundum og aldri dyrsins.

Auk staddeyfiahrifa hefur prokain edavikkandi og bl6dprystingsleekkandi ahrif.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof prokains utan meltingarvegar frasogast lyfid hratt Gt i blodras, einkum vegna @davikkandi
ahrifa pess. Medal annarra pétta er frdsog einnig had sdapéttni & notkunarstad. Ahrifin endast
tiltdlulega stutt vegna hrads nidurbrots af véldum kolinesterasa i sermi. Frasog er haegara vid
utanbastsdeyfingu.

Prokain binst adeins litillega vid prétein i plasma (2%).

Vegna tiltdlulega litillar fituleysni dreifist prokain adeins litillega inn i vefi. Lyfid fer pd yfir bl6o-
heila proskuld og dreifist i plasma fosturs.



Pseuddkolinesterasar, sem er ad finna i plasma og himnubolum (microsomes) Ur lifur og 6drum
vefjum, brjo6ta prokain hratt og ndnast algerlega nidur i paraamindbenzoésyru og dietylamindetandl.
Paraamindbenzdsyra, sem hamlar virkni sulfénamida, binst sidan vid t.d. glukaronsyru og er skilin Gt
um nyru. Dietylamindetan6l, sem er virkt nidurbrotsefni, er brotid nidur i lifur. Umbrot prokains eru
mismunandi eftir tegundum; hja kéttum fer allt ad 40% umbrota fram i lifur og hja tilteknum
hundategundum, t.d mjéhundum (greyhound) eru ahrif esterasa i sermi adeins Gveruleg.

Prokain er skilid hratt og algerlega ut um nyru sem umbrotsefni. Helmingunartimi i sermi er skammur,
1 til 1,5 klukkustund. Uthreinsun um nyru fer eftir syrustigi pvags: Gtskilnadur er skilvirkari ef pvag er
surt en haegari ef pvag er basiskt.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriummetylparahydroxybenzdat (E219)

Natriummetabisulfit (E223)

Dinatriumedetat

Natriumklorid

Saltsyra (til stillingar syrustigs)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymid ekki vid harri hita en 25°C eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Gler hettuglds ar gleri af tegund Il (Ph. Eur.), med tappa Gr brdmébutylgdmmii af tegund | (Ph.Eur.)
og alhettu.

Pakkningasteerdir: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Richter Pharma AG
Feldgasse 19
4600 Wels



Austurriki

8. MARKADSLEYFISNUMER
1S/2/13/012/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 4. oktéber 2013.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. 4gust 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

25. agust 2017.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



