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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Clorhidrat de procaina 40 mg
(echivalent cu procaina 34,65 mq)
Tartrat de adrenalina 0,036 mg

(echivalent cu adrenalina 0,02 mg)

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219) 1,14 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 1,00 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, incolora pana la aproape incolora, fara particule vizibile

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, porcine si ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Anestezie locala cu efect anestezic cu durata de 1-2 ore.
e Anestezie prin infiltratie
e Anestezie prin administrare perineurala

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru:
- stari de soc
- animale cu boli cardiovasculare
- animale sub tratament cu sulfonamide
- animale tratate cu fenotiazine (vezi si sectiunea 4.8)

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la anestezice locale apartindnd subgrupei esterilor sau in
cazul reactiilor alergice Incrucisate posibile la derivatii acidului p-aminobenzoic si sulfonamide.

Nu se administreaza intravenos sau intraarticular.

Nu se utilizeaza la anestezierea zonelor cu circulatie terminala (de exemplu urechi, coada, penis, etc.),
din cauza riscului de necroza a tesuturilor care ar surveni in urma unui stop circulator total, provocat
de prezenta adrenalinei (un vasoconstrictor).

Nu se utilizeazd impreund cu anestezice pe baza de ciclopropan sau halotan (vezi si sectiunea 4.8).



4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a evita o administrare intravenoasa accidentala, trebuie verificatd pozitionarea corecta a acului
prin aspiratie.

Anestezierea plagilor sau abceselor cu anestezice locale poate fi dificila din cauza deteriorarii locale a
tesutului.

Efectuati anestezia locala la temperatura ambianta. La temperaturi mai ridicate, creste riscul de
aparitie a reactiilor toxice, datoritd unei mai mari absorbtii a procainei.

Ca si In cazul altor anestezice locale care contin procaind, produsul trebuie utilizat cu precautie la
animale cu epilepsie, tulburari de conducere cardiaca, bradicardie, soc hipovolemic, sau cu modificari
ale functiei respiratorii ori ale functiei renale.

Atunci cand este injectat in apropierea marginilor plagii, produsul poate cauza necroza de-a lungul
marginilor.

Produsul trebuie utilizat cu prudenta la blocarea nervilor membrelor inferioare, datoritd riscului
aparitiei ischemiei degetelor.

La cabaline, utilizarea trebuie efectuata cu precautie, deoarece exista riscul albirii permanente a robei
in locul injectarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la adrenalind, procaina, sau alte anestezice locale din grupa
esterilor, precum si la derivate ale acidului p-aminobenzoic si ale sulfonamidelor trebuie sa evite
contactul cu produsul.

Acest produs poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoasa bucala. Trebuie evitat contactul cu pielea,
ochii si mucoasa bucala. Eventuale stropiri trebuie spalate imediat cu multa apa. Daca iritatia persista,
solicitati sfatul medicului.

Auto-injectarea accidentala poate produce efecte cardiorespiratorii si/sau la nivelul SNC. Este
necesara prudentd pentru a evita auto-injectarea accidentala. Tn caz de auto-injectare accidentala
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu
trebuie sa conduceti vehicule.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Procaina poate duce la hipotensiune arteriald. Dupd administrarea procainei, in cateva cazuri, in
special la cabaline, se pot observa fenomene de excitatiec a SNC (agitatie, tremor, convulsii). Reactiile
alergice la procaina sunt comune; in cazuri rare s-au observat reactii anafilactice.

Hipersensibilitatea la anestezicele locale care fac parte din subgrupa esterilor este cunoscuta.

Tn cazuri exceptionale, poate aparea tahicardia (adrenalini).

In caz de injectare intravasculara accidentald, apar frecvent reactii toxice. Acestea se manifesta prin
excitatie la nivelul sistemului nervos central (agitatie, tremor, convulsii), urmate de depresie; moartea
este rezultatul paraliziei respiratorii. In caz de excitatie a SNC trebuie administrate barbiturice cu
actiune de scurta durata si produse pentru acidifierea urinei, pentru a sustine excretia renala.

In cazul reactiilor alergice, se pot administra antihistaminice sau corticosteroizi. Socul alergic se
trateaza cu adrenalina.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tinta. A se utiliza exclusiv conform evaluarii raportului risc/beneficiu efectuate de medicul veterinar
responsabil pe durata gestatiei sau lactatiei. Procaina traverseaza bariera placentara si se excreta in
lapte.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Procaina inhiba actiunea sulfonamidelor deoarece se biotransforma in acid p-aminobenzoic, un
antagonist al sulfonamidei. Procaina prelungeste efectul relaxantelor musculare. Procaina potenteaza
actiunea antiaritmicelor, de exemplu procainamida.

Adrenalina potenteaza actiunea anestezicelor analgezice asupra cordului.

Nu se utilizeaza impreund cu anestezice pe baza de ciclopropan sau halotan, intrucat acestea sporesc
sensibilitatea cardiaca la adrenalina (un simpatomimetic) si pot cauza aritmie.

Nu se administreaza impreuna cu alte substante simpatomimetice, deoarece acest lucru poate
determina o toxicitate crescuta.

Utilizarea adrenalinei impreuna cu substante ocitocice poate duce la hipertensiune arteriala.
Utilizarea concomitenta a adrenalinei cu digitale (cum este digoxina) poate creste riscul de aritmii.
Anumite antihistaminice (cum este clorfeniramina) pot intensifica efectele adrenalinei.

Din cauza acestor interactiuni, este posibil ca medicul veterinar sa ajusteze doza si este necesar ca
acesta sa monitorizeze cu atentie efectele asupra animalului.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare subcutanata si perineurala.
Pentru debutul si durata efectului, va rugam sa vedeti sectiunea 5.1.

1. Anestezie locala sau prin infiltratie
Injectati in tesutul subcutanat sau in jurul zonei implicate.

2,5—10 ml produs /animal (adica 100 - 400 mg clorhidrat de procaina + 0,09 - 0,36 mg tartrat de
adrenalina)

2. Anestezie prin administrare perineurala
Injectati in apropierea ramurii neurale.

5—10 ml produs / animal (adica 200 — 400 mg clorhidrat de procaind + 0,18 — 0,36 mg tartrat de
adrenalind)

Pentru blocarea nervilor membrelor inferioare la cabaline, doza trebuie divizata intre doua sau mai
multe locuri de injectare, in functie de doza. Vezi si pct. 4.5.

Dopul de cauciuc poate fi intepat de cel mult 25 ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Simptomele legate de supradozare corelate cu simptomele care apar dupa injectarea intravasculara
accidentald, sunt descrise la pct. 4.6.

4.11 Timp(i) de asteptare

Bovine, ovine si cabaline:




Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porcine:
Carne si organe:  Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: anestezice, locale; procaind, combinatii.
Codul veterinar ATC: QNO1BA52.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Procaina

Procaina este un anestezic sintetic cu actiune locala de tip ester. In mod specific, aceasta este un ester
al acidului paraaminobenzoic, care se observa ca partea lipofilica a acestei molecule. Procaina
stabilizeazd membrana celulara, ducand la reducerea permeabilititii de membrana a celulelor nervoase
si, prin urmare, la o difuziune scazuta a ionilor de sodiu si potasiu. Acest lucru determina Intreruperea
formarii potentialului de actiune si inhiba conducerea semnalului. Aceastd inhibare duce la anestezie
locald reversibila. Axonii neuronali prezinta o sensibilitate variabila la anestezia locald, determinata de
grosimea tecii de mielina: axonii neuronali care nu sunt acoperiti de teci de mielind, sunt cei mai
sensibili, In timp ce axonii neuronali acoperiti de o teaca subtire de mielina sunt anesteziati mai rapid
decat axonii neuronali cu teci groase de mielina.

Efectul anestezic local al procainei se instaleaza dupa 5 - 10 minute. Durata efectului procainei in sine
este redusa (maximum 30 - 60 minute); prin adaugarea adrenalinei la solutie, durata efectului este
prelungita pana la 90 -120 minute. Debutul efectului anestezic depinde de asemenea de speciile tinta si
de varsta animalelor.

In afara efectului anestezic local, procaina prezinti de asemenea efecte vasodilatatorii si
antihipertensive.

Adrenalina

Adrenalina este o catecolamind cu proprietati simpatomimetice. Aceasta cauzeaza o vasoconstrictie la
nivel local care, Incetinind absorbtia clorhidratului de procaina, prelungeste efectul anestezic al
procainei. Reabsorbtia lenta a procainei reduce riscul de efecte toxice sistemice. Adrenalina are, de
asemenea, un efect stimulant asupra miocardului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Procaina

In urma administrarii parenterale, procaina este absorbita foarte rapid in circulatie, in special datorita
proprietatilor sale vasodilatatorii. Printre alti factori, absorbtia este de asemenea dependenta de
vascularizatie la nivelul locului de injectare. Durata efectului sdu este comparativ scurta, datorita
hidrolizei rapide prin intermediul colinesterazei serice. Addugarea adrenalinei, care are un efect
vasoconstrictor, incetineste absorbtia, prelungind astfel efectul anestezic. Procaina prezinta doar o
legare scazuta de proteinele plasmatice (2 %).

Datorita solubilitatii sale relativ scazute in lipide, procaina prezintd o distributie scazuta in tesuturi.
Totusi, aceasta traverseaza bariera hematoencefalica si difuzeaza in plasma fetala.

Procaina este hidrolizata rapid si aproape complet in acid paraaminobenzoic si dietilaminoetanol prin
intermediul pseudocolinesterazelor nespecifice, care apar in mod natural in plasma, ca si in
compartimentele microzomale hepatice si in alte tesuturi. Acidul paraaminobenzoic, care inhiba
actiunea sulfamidelor, este in schimb conjugat cu acid glucuronic si se excreta pe cale renala.
Dietilaminoetanolul, care este un metabolit activ propriu-zis, este degradat la nivel hepatic.
Metabolizarea procainei variaza in functie de speciile tinta.

Procaina este excretatd rapid si complet pe cale renald, sub forma de metaboliti.

Timpul de injumatatire plasmatica este scurt, de aproximativ 1 pana la 1,5 ore. Clearance-ul renal
depinde de pH-ul urinei: la pH acid, excretia renala este mai mare, la pH bazic, excretia este mai lenta.
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Adrenalina

In urma administrarii parenterale adrenalina este bine insa lent absorbiti, datoritd vasoconstrictiei pe
care aceasta insasi o determina. In singe se gasesc doar cantititi reduse din substanti, deoarece aceasta
a fost deja reabsorbita de tesuturi.

Adrenalina gi metabolitii acesteia sunt distribuiti rapid la diferitele organe.

Adrenalina este transformatad in metaboliti inactivi in tesuturi si in ficat de catre enzimele
monoaminooxidazei (MAO) si prin catecol-O-metiltransferaza (COMT).

Activitatea sistemica a adrenalinei este de scurtd durata, datorita rapiditatii cu care este excretata, in
mare masurd pe cale renald sub forma de metaboliti inactivi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metil parahidroxibenzoat de sodiu (E219)

Metabisulfit de sodiu (E223)

Edetat disodic

Clorura de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Solutia nu este compatibild cu produse alcaline, acid tanic sau ioni metalici.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip Il (Ph. Eur.), de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc bromobutilic de
tip I (Ph. Eur.) si capsa din aluminiu, in cutie de carton.

Dimensiuni ambalaj: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 5 x 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230052
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 25.07.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
02.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



