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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Prokainy chlorowodorek 40 mg
(co odpowiada 34,65 mg prokainy)
Adrenaliny winian 0,036 mg

(co odpowiada 0,02 mg adrenaliny)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 1,14 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 1 mg

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, $winie i owce

4, Wskazania lecznicze

Znieczulenie miejscowe o efekcie znieczulajagcym utrzymujacym sie od 1 do 2 godzin.
o Znieczulenie nasigkowe
o Znieczulenie okolonerwowe

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- W stanie wstrzasu;

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

- u zwierzat leczonych sulfonamidami;

- u zwierzat leczonych fenotiazyng (patrz rowniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia”);

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 obszarow, w ktorych wystepuje krazenie koncowe (np. uszy, ogon,
pracie itp.), z uwagi na ryzyko martwicy tkanek zwigzane z catkowitym zatrzymaniem krazenia,
spowodowanym obecno$cig adrenaliny (substancja powodujgca zwezanie naczyn krwionosnych).
Nie stosowac ze §rodkami znieczulajgcymi na bazie cyklopropanu Iub halotanu (patrz réwniez
punkt ,,Specjalne ostrzezenia”).

6. Specjalne ostrzezenia
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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 dzialania do
90 — 120 minut. Szybko$¢ uzyskiwanego znieczulenia uzalezniona jest od docelowego gatunku i
wieku zwierzecia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku anestetykow o dziataniu miejscowym lokalne uszkodzenia tkanek, takie jak rany lub
ropnie, mogg 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 anestetykow miejscowych zawierajacych prokaing, weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznos$ci u zwierzat z padaczka, zaburzeniami
przewodnictwa sercowego, bradykardia, 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 wstrzyknigcia, tj. trwatej zmiany koloru na biaty.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$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 zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Przypadkowa samoiniekcja moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatania na uktad krazenia, uktad
oddechowy i (lub) OUN. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. PO
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Nie prowadzi¢ pojazdow.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji

u docelowych gatunkoéw zwierzat nie zostato okreslone. W czasie cigzy lub laktacji stosowac jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu. Prokaina przenika barier¢ tozyskowa i jest wydalana z mlekiem.

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
mieénie. Prokaina wzmacnia dziatanie srodkow przeciwarytmicznych, np. prokainamidu.

Adrenalina wzmacnia dziatanie przeciwbolowych $rodkéw znieczulajacych na serce.

Nie stosowa¢ ze §rodkami znieczulajagcymi na bazie cyklopropanu Iub 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
toksycznoscia.

Stosowanie adrenaliny z lekami oksytocynowymi moze powodowa¢ niedoci$nienie.

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

Niektore leki przeciwhistaminowe (takie jak chlorfeniramina) mogg nasila¢ dziatanie adrenaliny.

Z uwagi na te interakcje lekarz weterynarii moze dopasowac dawke i powinien uwaznie monitorowac
dziatanie tych lekow na zwierzeta.
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Przedawkowanie:
Objawy zwiazane z przedawkowaniem powigzane sg z symptomami pojawiajgcymi si¢ w przypadku
niezamierzonego wstrzyknigcia donaczyniowego, patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane”.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wyltacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci 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.

7. Zdarzenia niepozadane
Konie, bydlo, §winie i owce:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):
Reakcja alergiczna!

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Anafilaksja?

Czestos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): )
Niedoci$nienie®, Tachykardia®; Pobudzenie®, Niepok6j®, Drzenie>®, Drgawki®®, Depresja®, Smier¢®’.

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

’Reakcje anafilaktyczne obserwowano w rzadkich przypadkach. Wstrzas alergiczny leczy sie
adrenaling.

37e wzgledu na prokaing.

*W wyjatkowych przypadkach. Ze wzgledu na adrenaline.

SW szczegodlnoscei u koni, obserwowano pobudzenie OUN po podaniu prokainy.

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

"W wyniku porazenia uktadu oddechowego.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne i podanie okotonerwowe.
Poczatek i czas trwania dzialania, patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

1. Znieczulenie miejscowe lub nasieckowe
Wstrzykniecie podskorne lub wokot 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 okotonerwowe
Wstrzykniecie 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 wiecej miejsc wstrzyknigcia. Patrz rowniez punkt ,,Specjalne

ostrzezenia”.

Gumowy korek moze zosta¢ naktuty maksymalnie 25 razy.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapobiec przypadkowemu podaniu dozylnemu, nalezy zweryfikowaé prawidlowe potozenie igly
poprzez aspiracje.

10. Okresy karencji

Bydlo, owca i kon:

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

Tkanki jadalne: Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po 0znaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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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 wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2915/19

Wielkosci opakowan
100 ml, 250 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
05/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Do podawania wytgcznie przez lekarza weterynarii.
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