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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procamidor 20 mg/ml soluc&o injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substéancia ativa:

Cloridrato de procaina 20 mg
(equivalente a 17,3 mg de procaina)

Excipientes:

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Para-hidroxibenzoato de metilo sodico (E219) 1,14 mg

Metabissulfito de sodio (E223) 1,00 mg

Edetato dissédico

Cloreto de sédio

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarela.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Equinos, bovinos, suinos, ovinos, caninos (cées) e felinos (gatos).
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Para administracdo em:
= anestesia por infiltracdo em equinos, bovinos, suinos, ovinos, cées e gatos.
= anestesia de condugdo em caes e gatos.
= anestesia epidural em bovinos, ovinos, suinos e caes.
3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em:
- condigdes de choque.
- animais com doencas cardiovasculares.
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisao do texto em abril de 2025
Pagina 2 de 20



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA ay

de Alimentacao
AGRICULTURA E PESCAS & Veterinaria

- animais em tratamento com sulfonamidas.
- animais tratados com fenotiazinas (ver também secc¢éo 3.8).
- caso de alteragdo inflamatdria do tecido no local da aplicag&o.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a anestésicos locais da familia dos ésteres ou em caso
de possiveis reacdes alérgicas cruzadas aos derivados do acido p-aminobenzoico e as sulfonamidas.
N&o administrar por via intra-articular.

3.4 Adverténcias especiais

O efeito anestésico local da procaina inicia-se ap6s 5 a 10 minutos (no caso da injecdo epidural apés 15
a 20 minutos). A duragdo do efeito é curta (max. 30 a 60 minutos). O inicio do efeito anestésico depende
também da espécie-alvo e da idade do animal.

Em casos individuais, a aplicacdo epidural do anestésico local pode conduzir a anestesia insuficiente
nos bovinos. As possiveis causas podem ser buracos intervertebrais ndo completamente fechados, que
permitem que 0 anestésico escape para o interior da cavidade peritoneal. A acumulacéo significativa de
tecido adiposo no local da aplicagcdo também pode ser uma causa para a anestesia insuficiente devido a
uma difusdo adicional reduzida do anestésico local para o espaco epidural.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario ndo contém vasoconstritores, como tal a dura¢do de agdo é curta.

Para excluir uma aplicac&o intravascular, deve verificar-se o posicionamento correto da agulha mediante
aspiragao.

Na anestesia epidural, a cabeca do animal deve ser posta na posic¢ao correta.

Como com outros anestésicos locais, a procaina deve ser administrada com precaugdo em animais que
sofram de epilepsia, perturbacBes da conducéo cardiaca, bradicardia, choque hipovolémico, alteragdes
na funcao respiratéria e na funcéo renal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve evitar-se o0 contacto direto da pele com a solucao injetavel.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de procaina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental na pele ou nos olhos, lavar imediatamente
com 4gua abundante. Se ocorrer irritagdo, consultar imediatamente um médico.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos, bovinos, suinos, ovinos, caninos e felinos:

Frequentes Reacdo alérgical

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
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Raros Anafilaxia?

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Hipotensdo®
ser calculada a partir dos dados

S Agitacdo*S, tremores*S, convulsdes*®, depressdo®, morte>S,
disponiveis):

L A procaina. E conhecida uma hipersensibilidade aos anestésicos locais pertencentes ao subgrupo dos
ésteres. Deve ser tratada com anti-histaminicos ou corticoides.

2 Foram observadas reacdes anafilaticas em casos raros. O choque alérgico deve ser tratado com
epinefrina.

% Ocorreu com maior frequéncia com anestesia epidural do que com anestesia por infiltracéo.

4 Especialmente em equinos. Apds a administragdo de procaina é observada excitagdo do sistema
nervoso central.

% Em caso de injecdo intravascular inadvertida pode ocorrer excitagdo do sistema nervoso central.
Devem ser administrados barbituricos de agao curta, assim como produtos para a acidificagdo da urina,
de forma a apoiar a excregao renal.

® Devida a paralisia respiratoria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local,
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactagdo. A
procaina atravessa a barreira placentaria e é eliminada no leite. Administrar apenas em conformidade
com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

A anestesia epidural é contraindicada se forem utilizadas fenotiazinas concomitantemente como agentes
tranquilizantes (uma vez que agravam o efeito hipotensor da procaina).

A acdo antibacteriana das sulfonamidas é atenuada no local da administracdo da procaina.

A procaina prolonga o efeito dos relaxantes musculares.

A procaina aumenta a a¢do dos antiarritmicos, p. ex., procainamida.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via subcutanea, perineural e epidural.
Para inicio e duracdo do efeito, ver sec¢édo 3.4.

1. Anestesia por infiltracéo
Injecdo subcutanea na érea cirdrgica ou em seu redor.

Equinos, bovinos, suinos, ovinos
5 —20 ml (ou seja, 100 — 400 mg de cloridrato de procaina).
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Caes, gatos
1 -5 ml (ou seja, 20 — 100 mg de cloridrato de procaina).

2. Anestesia de conducéo
Injecdo a altura de um ramo neural.

Caes e gatos
2 — 5 ml (ou seja, 40 — 100 mg de cloridrato de procaina).

3. Anestesia epidural
Injecdo no espaco epidural.

Bovinos
Anestesia sacral ou epidural posterior:
= Cirurgia da cauda:
Vitelo: 5 ml (ou seja, 100 mg de cloridrato de procaina).
Novilho: 7,5 ml (ou seja, 150 mg de cloridrato de procaina).
Vaca ou touro: 10 ml (ou seja, 200 mg de cloridrato de procaina).
= Procedimentos perinatais menores:
Novilho: 12 ml (ou seja, 240 mg de cloridrato de procaina).
Vaca: 15 ml (ou seja, 300 mg de cloridrato de procaina).

Anestesia epidural anterior:
= Exame e cirurgia do pénis:

Vitelo: 15 ml (ou seja, 300 mg de cloridrato de procaina).
Novilho: 30 ml (ou seja, 600 mg de cloridrato de procaina).
Touro: 40 ml (ou seja, 800 mg de cloridrato de procaina).

Com esta dosagem, os animais podem deitar-se.

QOvinos
Anestesia sacral ou epidural posterior:
3 -5 ml (ou seja, 60 — 100 mg de cloridrato de procaina).

Anestesia epidural anterior:
max. 15 ml (ou seja, 300 mg de cloridrato de procaina).

Suinos
1 ml (ou seja, 20 mg de cloridrato de procaina) por cada 4,5 kg de peso corporal, max. 20 ml (ou seja,
400 mg de cloridrato de procaina).

Cées
2 ml (ou seja, 40 mg de cloridrato de procaina) por cada 5 kg de peso corporal.

A rolha de borracha pode ser puncionada no méaximo 25 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os sintomas relacionados com a sobredosagem correlacionam-se com os sintomas que ocorrem depois
da injecéo intravascular inadvertida conforme descrito na seccéo 3.6.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacado e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca
Bovinos, ovinos e equinos:

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QNO1BAO02
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A procaina é um anestésico sintético de acdo local da classe dos ésteres. Especificamente, € um éster do
acido para-aminobenzoico, que é visto como a parte lipofilica desta molécula. A procaina estabiliza a
membrana celular, provocando uma redugdo da permeabilidade da membrana das células nervosas e,
assim, uma reducdo da difusdo dos ides de sddio e potassio. Isso interrompe a formacdo dos potenciais
de acdo e inibe a conducdo do sinal. Esta inibicdo provoca a anestesia local reversivel. Os axénios
neuronais exibem uma recetividade variavel a anestesia local, que é determinada pela espessura das
bainhas da mielina: os ax6nios neuronais que ndo estdo cobertos pelas bainhas de mielina sdo os mais
recetivos e 0s axonios neuronais cobertos por uma bainha de mielina fina sdo anestesiados com maior
rapidez que os axénios neuronais com bainhas de mielina espessas.

Para além do seu efeito anestésico, a procaina também exibe acéo vasodilatadora e anti hipertensora.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A seguir a administragdo parentérica, a procaina € muito rapidamente absorvida para o fluxo sanguineo,
especialmente devido as suas propriedades vasodilatadoras. Entre outros fatores, a absor¢do depende
também da vascularizagdo do local da injecdo. A duracdo do seu efeito é comparativamente curta devido
a uma hidrdlise rapida pela colinesterase sérica. Em caso de administracéo epidural, a taxa de absorcédo
é mais lenta.

A procaina apresenta uma ligacdo apenas ligeira a proteina plasmética (2%).

Devido & sua solubilidade lipidica relativamente fraca, a procaina exibe apenas uma penetragdo fraca
nos tecidos. No entanto, atravessa a barreira hematoencefalica e difunde-se no plasma fetal.

A procaina é répida e quase completamente hidrolisada em &cido para-aminobenzoico e
dietilaminoetanol pelas pseudocolinesterases, que ocorrem naturalmente no plasma, assim como nos
compartimentos microssomais hepaticos e de outros tecidos. O acido para-aminobenzoico, que inibe a
acdo das sulfonamidas, é, por sua vez, conjugado com, p. ex., acido glicurdnico e eliminado através da
via renal. O dietilaminoetanol, que por si s6 é um metabolito ativo, ¢ degradado no figado. O
metabolismo da procaina varia de acordo com as espécies-alvo; nos gatos a degradacdo metabdlica
ocorre até 40% no figado, em ragas caninas individuais, p. ex., nos galgos, o efeito das estearases séricas
é apenas muito fraco.
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A procaina é rapida e completamente eliminada por via renal na forma dos seus metabolitos. A semivida
sérica é curta com 1 a 1,5 horas. A depuracdo renal depende do pH da urina: com pH acidico, a
eliminacéo renal é mais eficaz, com pH bésico, a eliminagéo é mais lenta.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Apds a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis em vidro transparente de tipo Il (Ph. Eur.) com rolha de borracha de bromobutilo
de tipo | (Ph. Eur.) e capsula de fecho em aluminio.

Tamanhos das embalagens:1 x 100 ml, 10 x 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos locais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

719/01/13RFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

3 de outubro de 2013

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO 1 X 100 ML, 10 X 100 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procamidor 20 mg/ml soluc&o injetavel

Cloridrato de procaina

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cloridrato de procaina 20 mg
(equivalente a 17,3 mg de procaina)

|3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
10 x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, ovinos, caninos (cdes) e felinos (gatos)

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea, perineural e epidural.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO
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Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Apos a primeira
abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logétipo)

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

719/01/13RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS DE 100 ML EM VIDRO TRANSPARENTE DE TIPO 11 COM
ROLHA DE BORRACHA DE BROMOBUTILO E CAPSULA DE FECHO EM ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procamidor 20 mg/ml soluc&o injetavel

Cloridrato de procaina

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de procaina 20 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, ovinos, caninos (cdes) e felinos (gatos)

‘4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Via subcutanea, perineural e epidural.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até:

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Proteger da luz. Apés a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logétipo)

/9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

100 ml
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Procamidor 20 mg/ml solucdo injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:
Substéancia ativa:

Cloridrato de procaina 20 mg
(equivalente a 17,3 mg de procaina)

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo sddico (E219) 1,14 mg
Metabissulfito de sddio (E223) 1,00 mg

Solucdo limpida, incolor a ligeiramente amarela

3. Espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos, ovinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

4. Indicacbes de utilizagéo

Para administragdo em:
= anestesia por infiltragdo em equinos, bovinos, suinos, ovinos, cées e gatos.
= anestesia de conducdo em cées e gatos.
= anestesia epidural em bovinos, ovinos, suinos e caes.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em:

- condigdes de choque.

- animais com doencas cardiovasculares.

- animais em tratamento com sulfonamidas.

- animais tratados com fenotiazinas (ver também seccéo "Adverténcias especiais").
- caso de alteragdo inflamatdria do tecido no local da aplicagdo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a anestésicos locais da familia dos ésteres ou em caso de
possiveis reacdes alérgicas cruzadas aos derivados do acido p-aminobenzoico e as sulfonamidas.

N&o administrar por via intra-articular.

6. Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:

O efeito anestésico local da procaina inicia-se apés 5 a 10 minutos (no caso da injecao epidural apds 15
a 20 minutos). A duracdo do efeito é curta (méax. 30 a 60 minutos). O inicio do efeito anestésico depende
também da espécie-alvo e da idade do animal.

Em casos individuais, a aplicacdo epidural do anestésico local pode conduzir a anestesia insuficiente
nos bovinos. As possiveis causas podem ser buracos intervertebrais ndo completamente fechados, que
permitem que o anestésico escape para o interior da cavidade peritoneal. A acumulacéo significativa de
tecido adiposo no local da aplicacdo também pode ser uma causa para a anestesia insuficiente devido a
uma difusdo adicional reduzida do anestésico local para o espaco epidural.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Este medicamento veterinario ndo contém vasoconstritores, como tal a duracdo de acédo é curta. Como
com outros anestésicos locais, a procaina deve ser administrada com precaugdo em animais que sofram
de epilepsia, perturbagdes da conducdo cardiaca, bradicardia, choque hipovolémico, alteragdes na
func&o respiratdria e na fungéo renal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve evitar-se o0 contacto direto da pele com a solucao injetavel.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de procaina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental na pele ou nos olhos, lavar imediatamente com
agua abundante. Se ocorrer irritacdo, consultar imediatamente um médico.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactagdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactacdo. A procaina
atravessa a barreira placentéria e é eliminada no leite. Administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A anestesia epidural é contraindicada se forem utilizadas fenotiazinas concomitantemente como agentes
tranquilizantes (uma vez que agravam o efeito hipotensor da procaina).

A acdo antibacteriana das sulfonamidas é atenuada no local da administracdo da procaina.

A procaina prolonga o efeito dos relaxantes musculares.

A procaina aumenta a agdo dos antiarritmicos, p. ex., procainamida.

Sobredosagem:
Os sintomas relacionados com a sobredosagem correlacionam-se com sintomas que ocorrem depois da

injecéo intravascular inadvertida conforme descrito na sec¢ao “Eventos adversos”.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos

Equinos, bovinos, suinos, ovinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).
Frequentes (1 a 10 animais/100 animais tratados):
Reacdo alérgica’

Raros (1 a 10 animais/10 000 animais tratados):
Anafilaxia?

Frequéncia indeterminada (n&o pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Hipotensao®, agitacdo*®, tremores*°, convulsdes*®, depressao®, morte®S.

L A procaina. E conhecida uma hipersensibilidade aos anestésicos locais pertencentes ao subgrupo dos
ésteres. Deve ser tratada com anti-histaminicos ou corticoides.

2 Foram observadas reagGes anafilaticas em casos raros. O choque alérgico deve ser tratado com
epinefrina.

% Ocorreu com maior frequéncia com anestesia epidural do que com anestesia por infiltrago.

4 Especialmente em equinos. Ap6s a administracdo de procaina é observada excitagdo do sistema
nervoso central.

% Em caso de injecdo intravascular inadvertida pode ocorrer excitagdo do sistema nervoso central.
Devem ser administrados barbituricos de agdo curta, assim como produtos para a acidificagdo da urina,
de forma a apoiar a excregao renal.

¢ Devida a paralisia respiratoria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nado foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via subcutanea, perineural e epidural.
Para inicio e duragdo do efeito, ver sec¢do “Adverténcias especiais”.

1. Anestesia por infiltracéo
Injecdo subcutanea na &rea cirdrgica ou em seu redor.

Equinos, bovinos, suinos, ovinos
5 —20 ml (ou seja, 100 — 400 mg de cloridrato de procaina).

Caes, gatos
1 -5 ml (ou seja, 20 — 100 mg de cloridrato de procaina).

2. Anestesia de conducéo
Injecdo a altura de um ramo neural.

Cées e gatos
2 —5 ml (ou seja, 40 — 100 mg de cloridrato de procaina).
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3. Anestesia epidural
Injecdo no espago epidural.

Bovinos
Anestesia sacral ou epidural posterior:
= Cirurgia da cauda:
Vitelo: 5 ml (ou seja, 100 mg de cloridrato de procaina).
Novilho: 7,5 ml (ou seja, 150 mg de cloridrato de procaina).
Vaca ou touro: 10 ml (ou seja, 200 mg de cloridrato de procaina).
= Procedimentos perinatais menores:
Novilho: 12 ml (ou seja, 240 mg de cloridrato de procaina).
Vaca: 15 ml (ou seja, 300 mg de cloridrato de procaina).

Anestesia epidural anterior:
= Exame e cirurgia do pénis:

Vitelo: 15 ml (ou seja, 300 mg de cloridrato de procaina).
Novilho: 30 ml (ou seja, 600 mg de cloridrato de procaina).
Touro: 40 ml (ou seja, 800 mg de cloridrato de procaina).

Com esta dosagem, os animais podem deitar-se.

QOvinos
Anestesia sacral ou epidural posterior:
3 -5 ml (ou seja, 60 — 100 mg de cloridrato de procaina).

Anestesia epidural anterior:
max. 15 ml (ou seja, 300 mg de cloridrato de procaina).

Suinos
1 ml (ou seja, 20 mg de cloridrato de procaina) por cada 4,5 kg de peso corporal, max. 20 ml (ou seja,
400 mg de cloridrato de procaina).

Cées
2 ml (ou seja, 40 mg de cloridrato de procaina) por cada 5 kg de peso corporal.

A rolha de borracha pode ser puncionada no maximo 25 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Para excluir uma aplicagdo intravascular, deve verificar-se o posicionamento correto da agulha
mediante aspiracdo. Na anestesia epidural, a cabeca do animal deve ser posta na posigéo correta.
10. Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos e equinos:

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem ap6s Exp.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos locais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

719/01/13RFVPT

Apresentacdes
1 x 100 ml, 10 x 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

04/2025

Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabr,icante responsavel pela libertacdo do lote:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda
E.N. 114-2, Km 8, Porta A, Vale Moinhos 2005-102 Almoster; Tel: (+351) 243 750 230
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacodes

MVG
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