FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Procamidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

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

Hjalparefni:

Natriummetylparahydroxybenzoéat (E219) 1,14 mg
Natriummetabistlfit (E223) 1,00 mg

Teer, litlaus eda gulleit lausn

3. Markdyrategundir

Hestar, nautgripir, svin, saudf¢, hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Til notkunar til

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

- Taugadeyfingar (conduction anaesthesia) hja hundum og kottum.

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

5. Frabendingar

Ma ekki nota:

- handa dyrum i lostastandi

- handa dyrum med hjarta- eda &dakvilla

- handa dyrum sem eru i medferd med stlfonamidum

- handa dyrum sem eru i medferd med fenodtiazinum (sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord®)
- vid bolgubreytingar i vefjum 4 notkunarstad

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum tr flokki estra eda vio hugsanlegt
krossofneemi gegn afleidum p-amindbenzosyru og sulféonamidum.

Ekki ma gefa lyfid 1 li0.



6. Sérstok varnaodaroro

Sérstok varnadarord:

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

[ einstaka tilvikum getur verid ad utanbastsnotkun staddeyfilyfsins leidi ekki til fullnzegjandi deyfingar
hja nautgripum. Astaeda pess getur hugsanlega verid 6fullkomin lokun millilidagata (intervertebral
foramina), sem gerir ad verkum ad staddeyfilyfio getur lekid ut i skinuholid (peritoneal cavity).
Umtalsverd fitus6fnun 4 notkunarstad getur einnig valdid 6fullnaegjandi deyfingu, vegna skerdingar &
frekari dreifingu staddeyfilyfsins um utanbastsrymid.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

betta dyralyf inniheldur enga adaprengjandi paetti og pvi varir verkunin stutt. Eins og vid 4 um 6nnur
staddeyfilyf 4 ad geeta varadar vid notkun prokains hja dyrum sem eru med flogaveiki, leidnitruflanir
hjarta, haegslatt, lost vegna minnkads bl6dmagns (hypovolaemic shock), breytingar a4 6ndunarstarfsemi
eda breytingar 4 nyrnastarfsemi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordast skal ad stungulyfid berist 4 hud.

beir sem eru med pekkt ofnami fyrir prokainhydrokloridi eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid. Ef
lyfid berst fyrir slysni 4 hud eda i augu a ad skola strax med miklu vatni. Ef erting kemur fram 4 ad
leita til leeknis tafarlaust.

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

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof. Prokain berst yfir
fylgju og er skilid ut i mjolk. Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati
dyraleknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki ma nota dyralyfid til utanbastsdeyfingar ef fenotiazinlyf eru notud samtimis til ad réa dyrid
(vegna pess ad pau magna bl6oprystingsleekkandi ahrif prokains).

Bakteriudrepandi ahrif sulfonamida minnka a notkunarstad prokains.

Prokain framlengir ahrif voovaslakandi lyfja.

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

Ofskdmmtun:
Einkenni vegna ofskdmmtunar likjast einkennum sem koma fram eftir gjof lyfsins i &0 fyrir slysni,
eins og lyst er 1 kaflanum ,,Aukaverkanir®.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir
Hestar, nautgripir, svin, saudfé, hundar og kettir:

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f&4 medferd):
Klinisk ofneemisvidbrogd (allergic reaction)!



Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):
Bradaofnami’

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum)
Lagprystingur®, eirdarleysi*®, skjalfti*, krampi*®, punglyndi®, daudi>®.

! Gegn prokaini. Ofnami gegn staddeyfilyfjum ur flokki estera er pekkt. Medhondla 4 med
andhistaminum eda barksterum.

2 Bradaofnamisvidbrogd hafa sést i mjog sjaldgaefum tilvikum. Medhondla 4 ofnemislost med
adrenalini.

3 Kemur oftar fram vid utanbastsdeyfingu en vefjadeyfingu.

4 Einkum hj4 hestum. Orvun getur komid fram i midtaugakerfi eftir gjof prokains.

> Orvun getur komid fram i midtaugakerfi ef lyfinu er dlt i & fyrir slysni. Gefa 4 skammverkandi
barbiturot auk lyfja sem valda pvagsyringu, til ad stydja vid ttskilnad um nyru.

¢ Vegna ondunarldémunar.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Til notkunar undir hd, vid taugar og utanbasts.
Sja upplysingar um upphaf og lengd ahrifa i kaflanum ,,Sérstok varnadarord®.

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

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

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

2. Taugadeyfing (conduction anaesthesia)
Inndeling 4 had vid taugagrein.

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

3. Utanbastsdeyfing (epidural anaesthesia)
Inndeling 1 utanbastsrymi.

Nautgripir
Utanbastsdeyfing 4 spjaldhrygg eda aftari hluta hryggjar (sacral or posterior epidural anaesthesia):
= Adgerdir 4 hala
Kalfar: 5 ml (p.e. 100 mg af prokainhydroklorioi)
Vetrungar: 7,5 ml (p.e. 150 mg af prokainhydroklorioi)
Kyr eda naut: 10 ml (p.e. 200 mg af prokainhydroklorioi)
=  Minnihattar adgerdir vid burd
Vetrungar: 12 ml (p.e. 240 mg af prokainhydroklorioi)


http://www.lyfjastofnun.is/

Kyr: 15 ml (p.e. 300 mg af prokainhydrokloridi)

Utanbastsdeyfing 4 fremri hluta hryggjar (anterior epidural anaesthesia):
= SkoOun og adgerdir 4 getnadarlim

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

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

Utanbastsdeyfing 4 fremri hluta hryggjar (anterior epidural anaesthesia):
A0 hamarki 15 ml (p.e. 300 mg af prokainhydroklorioi)

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

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

Ekki ma gata gaimmitappann oftar en 25 sinnum.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Stadfesta 4 rétta stadsetningu sprautunalarinnar med pvi ad draga upp vokva, til ad utiloka gjof lyfsins
i 0. Vi0 utanbastsdeyfingu 4 ad skorda hofud dyrsins i réttri stellingu.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, saudfé og hestar:

Kjot og innmatur: Null dagar.

Mjolk: Null klukkustundir.
Svin:

Kjot og innmatur: Null dagar.

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og dskjunni a
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar

Geymid vid leegri hita en 25°C eftir a0 umbdir hafa verid rofnar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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



Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 1 hverju landi. Markmioid er ad vernda
umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerodir

Pakkningastaerdir
1 x 100 ml, 10 x 100 ml
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
22. mai 2025

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambpykkt:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@salfarm.com

