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B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION

Procamidor 20 mg/ml — Injektionslosung fiir Tiere

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN

UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, A-4600 Wels

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Richter Pharma AG, Durisolstralie 14, A-4600 Wels

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Procamidor 20 mg/ml - Injektionslosung fiir Tiere

Procainhydrochlorid

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthalt:

Wirkstoff:
Procainhydrochlorid 20 mg
(entsprechend 17,3 mg Procain)

Sonstige Bestandteile:
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E 219) 1,14 mg
Natriummetabisulfit (E 223) 1,00 mg

Klare, farblose bis schwach gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Anwendung bei
- Infiltrationsanisthesie bei Pferden, Rindern, Schweinen, Schafen, Hunden und Katzen
- Leitungsanisthesie bei Hunden und Katzen
- Epiduralanésthesie bei Rindern, Schafen, Schweinen und Hunden

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei:
- Schockzustidnden
- Tieren mit kardiovaskuldaren Erkrankungen
- Tieren, die mit Sulfonamiden behandelt werden

- Tieren, die mit Phenothiazinen behandelt wurden (siche auch ,,Besondere Warnhinweise®)

- Entziindliche Gewebsverianderungen im Applikationsgebiet.
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Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalanisthetika vom Ester-Typ oder auf Grund
der Moglichkeit von Kreuzallergien gegeniiber Derivaten der p-Aminobenzoesédure und
Sulfonamiden.

Nicht intraartikulér applizieren.

6. NEBENWIRKUNGEN

Procain kann zu Hypotension fiihren. Diese Begleiterscheinung tritt eher bei einer Epiduralanisthesie
als bei einer Infiltrationsanisthesie auf.

Gelegentlich kann nach Injektion von Procain, vor allem beim Pferd, eine Erregung des ZNS
(Ruhelosigkeit, Tremor, Konvulsionen) auftreten.

Allergische Reaktionen auf Procain treten haufig auf; in seltenen Féllen werden anaphylaktische
Reaktionen beobachtet.

Kreuziiberempfindlichkeiten zwischen Lokalanésthetika vom Estertyp sind bekannt.

Bei einer unbeabsichtigten intravaskuldren Injektion treten haufig toxische Reaktionen auf. Diese
duBern sich in einer Erregung des ZNS (Unruhe, Tremor, Konvulsionen) mit nachfolgender
Depression, wobei es in Folge einer Atemlahmung zum Tod kommen kann. Im Falle einer Erregung
des ZNS sollten kurz wirkende Barbiturate verabreicht werden, ebenso Mittel zur Ansduerung des
Harns, um die renale Ausscheidung zu fordern.

Im Falle allergischer Reaktionen werden Antihistaminika oder Kortikoide verabreicht. Bei
allergischem Schock wird mit Epinephrin behandelt.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:

—  Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

— Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

— Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

— Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

— Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Threm Tierarzt
oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Hund und Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur subkutanen, perineuralen und epiduralen Injektion.
(Wirkungseintritt und Dauer siche Abschnitt ,,Weitere Angaben*)

1. Infiltrationsanésthesie
Subkutane Injektion in und um die Operationsfliche.

Pferd, Rind, Schwein, Schaf
5 — 20 ml (entspricht 100 — 400 mg Procainhydrochlorid)

Hund, Katze
1 — 5 ml (entspricht 20 — 100 mg Procainhydrochlorid)

3




2. Leitungsanisthesie
Injektion in Hohe eines Nervenasts.

Hund und Katze
2 — 5 ml (entspricht 40 — 100 mg Procainhydrochlorid)

3. Epiduralanésthesie
Injektion in den Epiduralraum.

Rind
Sakral- oder tiefe Epiduralanésthesie:
= QOperationen am Schwanz:
Kalb: 5 ml (entspricht 100 mg Procainhydrochlorid)
Jungrind: 7,5 ml (entspricht 150 mg Procainhydrochlorid)
Kuh oder Bulle: 10 ml (entspricht 200 mg Procainhydrochlorid)
» Einfache geburtshelferische Eingriffe:
Jungrind: 12 ml (entspricht 240 mg Procainhydrochlorid)
Kuh: 15 ml (entspricht 300 mg Procainhydrochlorid)

Hohe Epiduralanésthesie:
= Untersuchung und Chirurgie des Penis:

Kalb: 15 ml (entspricht 300 mg Procainhydrochlorid)
Jungrind: 30 ml (entspricht 600 mg Procainhydrochlorid)
Bulle: 40 ml (entspricht 800 mg Procainhydrochlorid)

Bei dieser Dosis kdnnen sich die behandelten Tiere hinlegen.

Schaf
Sakral- oder tiefe Epiduralanésthesie:
3 — 5 ml (entspricht 60 — 100 mg Procainhydrochlorid)

Hohe Epiduralanisthesie:
maximal 15 ml (entspricht 300 mg Procainhydrochlorid)

Schwein

1 ml (entspricht 20 mg Procainhydrochlorid) pro 4,5 kg Korpergewicht
maximal 20 ml (entspricht 400 mg Procainhydrochlorid)

Hund
2 ml (entspricht 40 mg Procainhydrochlorid) pro 5 kg Korpergewicht

Der Gummistopfen kann maximal 25-mal durchstochen werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um eine intravasale Applikation auszuschlieBen, ist die korrekte Platzierung der Kaniile durch
Aspirieren zu priifen. Bei einer Epiduralanisthesie den Kopf des Tieres in die richtige Stellung
bringen.

10. WARTEZEIT(EN)
Rind, Schaf und Pferd:

Essbares Gewebe: Null Tage.
Milch: Null Stunden.




Schwein:
Essbares Gewebe: Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche 1m Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach dem erstmaligen Offnen des Behéltnisses nicht iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

12. BESONDERE WARNHINWEISE

In einzelnen Fillen fiihrt die epidurale Applikation des Lokalanésthetikums zu keiner ausreichenden
Andisthesie bei Rindern. Mogliche Ursachen dafiir konnen nichtgeschlossene, intervertebrale Foramina
sein, wodurch das Anésthetikum in die Peritonealh6hle entweicht, oder grofle Fettdepots im Bereich
der Injektionsstelle, wodurch eine weitere Verbreitung des Lokalanésthetikums durch den
Epiduralraum verhindert wird.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Dieses Tierarzneimittel enthélt keinen Vasokonstriktor, die Wirkdauer ist daher kurz.

Wie auch andere Lokalanidsthetika sollte Procain bei Tieren, die an Epilepsie,
Herzreizleitungsstorungen, Bradykardie, hypovoldmischem Schock, Verdnderungen von Atem- und
Nierenfunktion leiden, mit Vorsicht angewendet werden.

Trichtigkeit und Laktation;
Procain passiert die Plazentaschranke und wird mit der Milch ausgeschieden. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Eine Epiduralanésthesie ist nicht angezeigt, wenn Phenothiazine als Tranquilizer verwendet werden
(diese verstdrken den hypotensiven Effekt von Procain).

Die antibakterielle Wirkung von Sulfonamiden wird im Applikationsgebiet des Procains
abgeschwécht.

Procain verliangert die Wirkung von Muskelrelaxantien.

Procain verstirkt die Wirkung von Antiarrhythmika wie z.B. Procainamid.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Symptome in Verbindung mit Uberdosierung entsprechen den Symptomen, die nach versehentlicher
intravasculérer Injektion auftreten, wie in Abschnitt ,,Nebenwirkungen* beschrieben.

Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Direkter Hautkontakt mit der Injektionsldsung ist zu vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Procainhydrochlorid sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut oder den Augen sofort mit
reichlich Wasser spiilen. Beim Auftreten von Irritationen ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen.
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Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion ziehen Sie einen Arzt zu Rate und zeigen Sie diesem die
Packungsbeilage.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

August 2017

15. WEITERE ANGABEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Procain ist ein synthetisches Lokalanésthetikum vom Estertyp. Procain bewirkt eine Stabilisierung der
Zellmembran, d.h. es kommt zu einer Verringerung der Membranpermeabilitidt von Nervenzellen. Auf
diese Weise wird die Entstehung eines Aktionspotenzials unterbunden und die Reizleitung verhindert.
Diese Hemmung fiihrt zu einer reversiblen lokalen Betdubung. Die lokalanésthetische Wirkung des
Procains setzt nach 5 bis 10 Minuten (bei Epiduralanésthesie nach 15 bis 20 Minuten) ein. Die
Wirkungsdauer von Procain ist kurz (max. 30 bis 60 Minuten). Der Eintrittszeitpunkt der
andsthetischen Wirkung ist zusétzlich abhingig von der Tierart und dem Alter des Tieres.

Neben seiner lokalanésthetischen Wirkung hat Procain auch eine vasodilatatorische und
antihypertensive Wirkung.

Angaben zur Pharmakokinetik

Procain zeigt nur eine vernachléssigbare Proteinbindung (2 %).

Es passiert aber die Blut-Hirn-Schranke und diffundiert in das f6tale Plasma.

Procain wird durch unspezifische Pseudocholinesterasen die grundsétzlich im Plasma, aber auch in
Mikrosomen der Leber und anderen Geweben vorkommen, rasch und nahezu vollstdndig hydrolysiert.
Die Metabolisierung von Procain unterscheidet sich nach Tierart; bei der Katze erfolgt die
Metabolisierung zu 40 % {iber die Leber; bei einzelnen Hunderassen, z.B. bei Windhunden, ist die
Wirkung der Serum-Esterasen sehr schwach.

Procain wird rasch und vollstdndig in Form seiner Metaboliten auf renalem Wege ausgeschieden.
Plasma-Halbwertszeiten sind mit 1 bis 1,5 Stunden kurz. Die renale Clearance hdngt vom pH des
Harns ab: bei saurem pH ist die renale Ausscheidung effektiver, bei alkalischem pH ist sie langsamer.

Z.Nr.: 8-01119

Packungsgréfien: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung.

Die Anwendung des Arzneimittels ,,Procamidor 20 mg/ml* kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.



