FYLGISEDILL:

Procamidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

1 HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykki:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

2. HEITI DYRALYFS

Procamidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

Prokainhydroklério

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Prokainhydroklorid 20 mg
(jafngildir 17,3 mg af prokain)

Hjalparefni:
Natriummetylparahydroxybenzéat (E219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1,00 mg

Teer, litlaus eda gulleit lausn

4.  ABENDING(AR)

Til notkunar til

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

- Taugadeyfingar (conduction anaesthesia) hja hundum og kéttum.

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

5. FRABENDINGAR

Ma ekki nota:

- handa dyrum i loststandi

- handa dyrum med hjarta- eda edakvilla

- handa dyrum sem eru i medferd med sulfénamidum

- handa dyrum sem eru i medferd med fenétiazinum (sja einnig kafla ,,SERSTOK
VARNADARORD*)

- vio bolgubreytingar i vefjum & notkunarstad

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir staddeyfilyfjum ar flokki estra eda vid hugsanlegt
krossofnemi gegn afleioum p-amindbenzésyru og stlféonamidum.

Ekki méa gefa Iyfio i lid.



6. AUKAVERKANIR

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

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

Ofnamisviobrogd vid prdokaini eru algeng, i mjoég sjaldgefum tilvikum hafa komid fram
bradaofnemisvidbrogd.

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 6rvun & midtaugakerfi 4 ad gefa skammverkandi barbitarét auk lyfja sem valda pvagsyringu, til ad
stydja vid tskilnad um nyru. Vid ofnemisvidbrdgd er haegt ad gefa andhistamin eda barkstera.
Ofnaemislost & ad medhdndla med adrenalini.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

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

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

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

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri 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).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif..

7.  DYRATEGUND(IR)

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

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir hug, vid taugar og utanbasts.
Sja upplysingar um upphaf og lengd ahrifa i kafla ,, ADRAR UPPLYSINGAR®.

1. Vefjadeyfing (infiltration anaesthesia)
Inndzeling undir h(d i eda vid adgerdarstad.

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

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

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

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




3. Utanbastsdeyfing (epidural anaesthesia)
Inndaeling i utanbastsrymi.

Nautgripir:
Utanbastsdeyfing & spjaldhrygg eda aftari hluta hryggjar (sacral or posterior epidural anaesthesia):
= Adgerdir & hala
Kaélfar: 5 ml (p.e. 100 mg af prékainhydroklorioi)
Vetrungar: 7,5 ml (p.e. 150 mg af prékainhydrdkloridi)
Kyr eda naut: 10 ml (p.e. 200 mg af prokainhydrokloridi)
= Minnihéattar adgerdir vid burd
Vetrungar: 12 ml (p.e. 240 mg af prékainhydroklorioi)
Kyr: 15 ml (p.e. 300 mg af prékainhydrdkloridi)

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

Kalfar: 15 ml (p.e. 300 mg af prékainhydrdkloridi)
Vetrungar: 30 ml (p.e. 600 mg af prokainhydrdékloridi)
Naut: 40 ml (p.e. 800 mg af prokainhydrokléridi)

Dyr sem fa pessa skammta geetu lagst.
Saudfe
Utanbastsdeyfing & spjaldhrygg eda aftari hluta hryggjar (sacral or posterior epidural anaesthesia):
3-5ml (p.e. 60-100 mg af prokainhydroklorioi)

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

Svin
1 ml (p.e. 20 mg af prokainhydrokléridi) & hver 4,5 kg likamspyngdar, ad hamarki 20 ml (p.e. 400 mg
af prokainhydroklorioi)

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

Ekki méa gata gdmmitappann oftar en 25 sinnum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Stadfesta a rétta stadsetningu sprautunalarinnar med pvi ad draga upp vokva, til ad Gtiloka gjof lyfsins
i @2d. Vio utanbastsdeyfingu & ad skorda héfud dyrsins i réttri stellingu.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir, saudfé og hestar:

Kjot og innmatur: Null dagar.

Mjalk: NIl Klukkustundir.
Svin:

Kjot og innmatur: Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI



Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn ljési.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og 6skjunni.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

Geymid ekki vid heaerri hita en 25°C eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

12. SERSTOK VARNADARORD

I einstaka tilvikum getur verid ad utanbastsnotkun staddeyfilyfsins leidi ekki til fullnaegjandi deyfingar
hja nautgripum. Astaeda pess getur hugsanlega verid 6fullkomin lokun millilidagata (intervertebral
foramina), sem gerir ad verkum agd staddeyfilyfid getur lekid Gt i skinuholid (peritoneal cavity).
Umtalsverd fitusdfnun & notkunarstad getur einnig valdid 6fullnaegjandi deyfingu, vegna skerdingar &
frekari dreifingu staddeyfilyfsins um utanbastsrymio.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

petta dyralyf inniheldur enga a&daprengjandi peetti og pvi varir verkunin stutt.

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

Notkun & medgdngu og vid mjdlkurgjof:
Prokain berst yfir fylgju og utskilst i mjolk. Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu &vinnings-
/ahattumati dyraleaeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki méa nota dyralyfio til utanbastsdeyfingar ef fenétiazinlyf eru notud samtimis til ad réa dyrid
(vegna pess ad pau magna blodprystingslekkandi ahrif prékains).

Bakteriudrepandi ahrif sulfénamida minnka & notkunarstad prokains.

Prokain framlengir ahrif vodvaslakandi lyfja.

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

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)
Einkenni vegna ofskdmmtunar likjast einkennum sem koma fram eftir gjof lyfsins i & fyrir slysni,
eins og lyst er i kaflanum Aukaverkanir.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fordast skal ad stungulyfid berist & hid.

Peir sem eru med pekkt ofnaemi fyrir prokainhydroklérioi eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid. Ef
lyfid berst fyrir slysni & hiid eda i augu & ad skola strax med miklu vatni. Ef erting kemur fram 4 ad
leita til leeknis tafarlaust.

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

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

16. &gust 2023.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Lyfhrif
Prokain er samtengt staddeyfilyf ur flokki estra. Prokain eykur stédugleika frumuhimnunnar og dregur

Ur gegndreepi himnu i taugafrumum. bad raskar myndun bodspennu og hindrar taugabod. Afleiding
peirrar hindrunar er afturkreef staddeyfing. Staddeyfandi ahrif prokains koma fram eftir 5 til

10 mindtur (eftir 15 til 20 minGtur vid utanbastsdeyfingu). Ahrifin eru skammverkandi (ad hamarki 30
til 60 minutur). Upphaf deyfingar er einnig mismunandi eftir dyrategundum og aldri dyrsins.

Auk staddeyfidhrifa hefur prokain eedavikkandi og bléoprystingslekkandi ahrif.

Lyfjahvorf

Prokain binst adeins litillega vio protein i plasma (2%). Lyfid fer pé yfir bldo-heila préskuld og
dreifist i plasma fésturs.

Pseuddkolinesterasar, sem er ad finna i plasma og himnubdélum (microsomes) ur lifur og 66rum
vefjum, brj6ta prékain hratt og nanast algerlega nidur. Umbrot prokains eru mismunandi eftir
tegundum; hja kottum fer allt ad 40% umbrota fram i lifur og hja tilteknum hundategundum, t.d
mjohundum (greyhound) eru ahrif esterasa i sermi adeins dveruleg.

Prokain er skilid hratt og algerlega Gt 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 hagari ef pvag er basiskt.

Pakkningasteerdir
1 x 100 ml, 10 x 100 ml
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef skad er upplysinga um lyfid.

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080
Netfang: info@salfarm.com



