ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solution for injection (AT, BE, BG, CZ, DE, EE, EL, ES,

HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))
Procamidor Comp Vet 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solution for injection (FI, DK, IS, NO, SE)

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Prokainy chlorowodorek

(co odpowiada 34,65 mg prokainy)
Adrenaliny winian

(co odpowiada 0,02 mg adrenaliny)

Substancje pomocnicze:

40 mg

0,036 mg

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)

1,14 mg

Sodu pirosiarczyn (E223)

1mg

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego roztwor, wolny od widocznych czastek.

3.

3.

DANE KLINICZNE

1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, §winie i owce

3.

2

Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Znieczulenie miejscowe o efekcie znieczulajacym utrzymujacym sie od 1 do 2 godzin.

3.

Znieczulenie nasigkowe
Znieczulenie okolonerwowe

3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

W stanie wstrzasu;

u zwierzat, u ktérych wystepuja choroby uktadu sercowo-naczyniowego;

u zwierzat leczonych sulfonamidami;

u zwierzat leczonych fenotiazyng (patrz rowniez punkt 3.8);




Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na anestetyki miejscowe nalezace do podgrupy estrow
lub w przypadku mozliwych alergicznych reakcji krzyzowych na kwas p-aminobenzoesowy oraz
sulfonamidy.

Nie podawa¢ dozylnie ani dostawowo.

Nie stosowa¢ do znieczulania obszardéw, w ktorych wystepuje krazenie koncowe (np. uszy, ogon,
pracie itp.), z uwagi na ryzyko martwicy tkanek zwigzane z calkowitym zatrzymaniem krazenia,
spowodowanym obecno$cig adrenaliny (substancja powodujaca zwezanie naczyn krwiono$nych).

Nie stosowac ze $rodkami znieczulajacymi na bazie cyklopropanu lub halotanu (patrz rowniez
punkt 3.8).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Miejscowe dziatanie znieczulajace prokainy wystepuje po 5 — 10 minutach. Czas dziatania samej
prokainy jest krotki (maks. 30 — 60 minut). Dodanie do roztworu adrenaliny wydtuza czas dziatania do
90 — 120 minut. Szybko$¢ uzyskiwanego znieczulenia uzalezniona jest od docelowego gatunku i
wieku zwierzecia.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Aby zapobiec przypadkowemu podaniu dozylnemu, nalezy zweryfikowa¢ prawidtowe potozenie igty
poprzez aspiracje.

W przypadku anestetykow o dziataniu miejscowym lokalne uszkodzenia tkanek, takie jak rany lub
ropnie, moga by¢ trudne do znieczulenia.

Wykona¢ znieczulenie miejscowe w temperaturze otoczenia. W przypadku wyzszych temperatur
wigksze jest rowniez ryzyko reakcji toksycznych, spowodowanych wieksza absorpcja prokainy.
Podobnie jak w przypadku innych anestetykéw miejscowych zawierajacych prokaing, ten
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z padaczka,
zaburzeniami przewodnictwa sercowego, bradykardig, w stanie szoku hipowolemicznego lub ze
zmianami czynnosci uktadu oddechowego lub nerek.

Wstrzyknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego w okolicg brzegdw ran moze doprowadzi¢ do
wystgpienia martwicy wzdtuz tych brzegow.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w blokadach
nerwow konczyn dolnych ze wzgledu na ryzyko niedokrwienia palcow.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania u koni ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
przebarwien sier§ci w miejscu wstrzykniecia, tj. trwatej zmiany koloru na biaty.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na adrenaling, prokaing lub inne miejscowe anestetyki z grupy estrow,
jak rowniez pochodne kwasu p-aminobenzoesowego i sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze prowadzi¢ do podraznienia skory, oczu i btony §luzowej
jamy ustnej. Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i btong $luzowa jamy ustnej. Wszelkie
zanieczyszczone miejsca nalezy natychmiast obficie przemy¢ woda. W przypadku utrzymywania si¢
podraznienia nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Przypadkowa samoiniekcja moze prowadzi¢ do wystapienia dzialania na uktad krazenia, uktad
oddechowy i (lub) OUN. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcié sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Nie prowadzi¢ pojazdow.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie, bydto, $winie i owce:

Czesto Reakcja alergiczna!

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Rzadko Anafilaksja?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Czgsto$¢ nieznana Niedoci$nienie®, Tachykardia*;

(nie moze by¢ okre$lona na Pobudzenie®, Niepokdj®, Drzenie>®, Drgawki®>®, Depresja®,
podstawie dostgpnych danych): Smier¢®’

Na prokaine. Znana jest nadwrazliwo$¢ na anestetyki o dziataniu miejscowym nalezgce do podgrupy
estrow. Nalezy je leczy¢ lekami przeciwhistaminowymi lub kortykosteroidami.

Reakcje anafilaktyczne obserwowano w rzadkich przypadkach. Wstrzgs alergiczny leczy sie
adrenaling.

37 wzgledu na prokaing.

*W wyjatkowych przypadkach. Ze wzgledu na adrenaling.

*W szczegolnosci u koni, obserwowano pobudzenie OUN po podaniu prokainy.

®Pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego moze wystapi¢ w przypadku niezamierzonego
wstrzykniecia donaczyniowego. W przypadku pobudzenia OUN nalezy poda¢ krotko dziatajace
barbiturany oraz produkty zakwaszajace mocz, ktore wspomagaja wydalanie nerkowe.

"W wyniku porazenia uktadu oddechowego

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
u docelowych gatunkoéw zwierzat nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

W czasie cigzy lub laktacji stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Prokaina przenika barierg tozyskowa i jest
wydalana z mlekiem.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prokaina hamuje dziatanie sulfonamidow w wyniku przemiany biologicznej w kwas p-
aminobenzoesowy, antagonist¢ sulfonamidow. Prokaina wydtuza dziatanie srodkow zwiotczajacych
migs$nie. Prokaina wzmacnia dzialanie §rodkoéw przeciwarytmicznych, np. prokainamidu.
Adrenalina wzmacnia dziatanie przeciwbolowych $§rodkéw znieczulajacych na serce.

Nie stosowac ze $srodkami znieczulajagcymi na bazie cyklopropanu lub halotanu, poniewaz zwigkszaja
one wrazliwo$¢ serca na dziatanie adrenaliny (sympatykomimetyk) i moga powodowac arytmie.
Nie podawa¢ z innymi lekami sympatykomimetycznymi, poniewaz moze to skutkowaé¢ zwiekszong
toksycznoscig.

Stosowanie adrenaliny z lekami oksytocynowymi moze powodowac¢ niedocisnienie.

W przypadku stosowania adrenaliny z glikozydami nasercowymi (takimi jak digoksyna) moze
wystgpi¢ zwigkszone ryzyko arytmii.



Niektore leki przeciwhistaminowe (takie jak chlorfeniramina) moga nasila¢ dziatanie adrenaliny.
Z uwagi na te interakcje lekarz weterynarii moze dopasowaé¢ dawke 1 powinien uwaznie monitorowac
dziatanie tych lekow na zwierzeta.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne i podanie okotonerwowe.
Poczatek i czas trwania dziatania, patrz punkt 3.4.

1. Znieczulenie miejscowe lub nasiekowe
Wstrzyknigcie podskorne lub wokoét danego obszaru.

2,5 —10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierze (tj. 100 — 400 mg chlorowodorku
prokainy + 0,09 — 0,36 mg adrenaliny winianu)

2. Znieczulenie okolonerwowe
Wstrzyknigcie w poblizu galezi nerwu.

5 — 10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierze (tj. 200 — 400 mg chlorowodorku
prokainy + 0,18 — 0,36 mg adrenaliny winianu)

U koni, w przypadku blokady konczyn dolnych, dawka w zaleznosci od jej wielkosci powinna
zosta¢ podzielona na dwa lub wigcej miejsc wstrzykniecia. Patrz rowniez punkt 3.5.

Gumowy korek moze zosta¢ nakluty maksymalnie 25 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Objawy zwiazane z przedawkowaniem powigzane sg z symptomami pojawiajgcymi si¢ w przypadku
niezamierzonego wstrzykniecia donaczyniowego, patrz punkt 3.6.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wytgcznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Bydlo, owca i kon:

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mileko: Zero godzin.
Swinia:

Tkanki jadalne: Zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCuvet:
QNO1BA52

4.2  Dane farmakodynamiczne

Prokaina



Prokaina jest syntetycznym, dziatajagcym miejscowo anestetykiem typu estrowego. Jest to ester kwasu
paraaminobenzoesowego, uwazany za czg¢$¢ lipofilows tej czasteczki. Prokaina stabilizuje blone
komoérkowa, prowadzac do zmniejszenia przepuszczalnosci btony komoérek nerwowych i tym samym
zmnigjszenia dyfuzji jonow sodu i potasu. Zaburza to powstawanie potencjaldow czynnosciowych

i hamuje przewodzenie sygnatéw. Skutkiem tej inhibicji jest odwracalne znieczulenie miejscowe.
Aksony neuron6éw cechuje rézna podatno$¢ na dzialanie anestetykow miejscowych, co jest zwigzane
z grubos$cig ostonki mielinowej: najbardziej podatne sg aksony pozbawione ostonki mielinowej,
natomiast aksony otoczone cienka ostonka mielinowg sa znieczulane szybciej od tych, ktérych
ostonka mielinowa jest gruba.

Poza miejscowym dziataniem znieczulajagcym prokaina wykazuje rowniez dziatanie rozszerzajace
naczynia krwiono$ne oraz ma dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

Adrenalina

Adrenalina jest katecholaming o wtasciwosciach sympatykomimetycznych. Powoduje miejscowe
zwezenie naczyn krwiono$nych, co spowalnia wchianianie chlorowodorku prokainy, wydluzajac tym
samym dziatanie znieczulajace prokainy. Powolne ponowne wchianianie prokainy zmniejsza ryzyko
toksycznosci ogélnoustrojowej. Ponadto adrenalina ma dziatanie pobudzajace migsien sercowy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Prokaina

Poniewaz prokaina ma wtasciwosci rozszerzajace naczynia krwiono$ne, po podaniu pozajelitowym
jest ona bardzo szybko wchtaniana do krwioobiegu. Wchtanianie uzaleznione jest m.in. od stopnia
unaczynienia miejsca wstrzyknigcia. Czas dziatania jest stosunkowo krotki z powodu szybkiej
hydrolizy spowodowanej przez cholinoesteraze w surowicy. Dodanie adrenaliny, ktéra powoduje
zwezenie naczyn krwiono$nych, spowalnia wchianianie, wydluzajac tym samym czas dziatania
znieczulenia miejscowego. Wiazanie prokainy z biatkami osocza jest znikome (2%).

Z uwagi na wzglednie stabg rozpuszczalno$¢ w thuszczach prokaina stabo przenika do tkanek. Mimo
to przenika przez bariere krew-mozg i dyfunduje do osocza krwi ptodu.

Prokaina jest szybko i niemalze catkowicie hydrolizowana do kwasu paraaminobenzoesowego

oraz dietyloaminoetanolu przez niespecyficzne pseudocholinesterazy wystepujace naturalnie w
osoczu, jak rowniez w mikrosomach watroby i innych tkanek. Kwas paraaminobenzoesowy, ktory
hamuje dziatanie sulfonamidow, jest aczony np. z kwasem glukuronowym i wydalany przez nerki.
Dietyloaminoetanol, bedacy aktywnym metabolitem, rozktada si¢ w watrobie. Metabolizm prokainy
rozni si¢ u poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat.

Prokaina jest szybko i catkowicie wydalana przez nerki w postaci metabolitow. Okres pottrwania

w osoczu jest krotki i wynosi od 1 do 1,5 godziny. Klirens nerkowy uzalezniony jest od pH moczu:
w przypadku kwasnego pH wydalanie nerkowe jest wigksze, natomiast w przypadku zasadowego pH
wolnigjsze.

Adrenalina

Po podaniu pozajelitowym adrenalina jest wchtaniana dobrze, lecz powoli. Spowodowane jest

to zwezeniem naczyn krwiono$nych wywotanym przez sama substancj¢. We krwi obecna jest tylko
w niewielkich ilo$ciach, poniewaz zostaje ponownie wchionigta przez tkanki.

Adrenalina i jej metabolity szybko rozprzestrzeniaja si¢ do roznych narzadow.

Adrenalina w tkankach i w watrobie przeksztatcana jest do nieaktywnych metabolitoéw za pomoca
enzyméow oksydazy monoaminowej (MAO) i katecholo-O-metylotransferazy (COMT).

Dziatanie ogolnoustrojowe adrenaliny jest krotkie ze wzgledu na jej szybkie wydalanie, ktore w duzej
mierze odbywa si¢ przez nerki w postaci nieaktywnych metabolitow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.



Roztwor jest niezgodny z produktami zasadowymi, kwasem taninowym oraz jonami metalu.
5.2 Okres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta oranzowego typu II (Farm. Eur.) zamykana powlekanym lub niepowlekanym korkiem
z gumy bromobutylowej typu I (Farm.Eur.) i aluminiowym wieczkiem w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe z 5 fiolkami o pojemnosci 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2915/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14/10/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

