PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lidobel vet. 16 mg/ml injektionsvatska, 16sning till hast, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Lidokainhydroklorid: 20 mg
(motsvarande lidokain: 16,23 mg)
Hjalpdmnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E 218): 1,8 mg

Propylparahydroxibensoat: 0,2 mg

Dinatriumedetat

Natriumklorid

Propylenglykol

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektion

Klar, farglos 16sning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hést, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For ledningsanestesi och infiltrationsanestesi.
Ytlig anestesi av slemhinnor.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte om vévnaden vid appliceringsstallet ar inflammerad.

Anvand inte pa infekterad vavnad.

Anviand inte pa nyfodda djur.

3.4  Sarskilda varningar



Inga.
3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Administrera inte via intravends injektion.

Var extremt forsiktig vid anvandning till djur med hjértinsufficiens, hjartarytmi, hyperkalemi,
leverdysfunktion, diabetes mellitus, acidos eller neurologiska sjukdomar.

Exakt dosering och lamplig injektionsteknik maste darfor sakerstallas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer med kand overkanslighet mot lidokainhydroklorid eller ndgot av hjélpamnena bor undvika
kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hést, hund och katt:
Mycket séllsynta Takykardi
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Bradykardi

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hjértledningsstérningar
Hypotension

Allergiska reaktioner

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Dréktighet och laktation:

Lidokain kan passera over placenta och utsondras i mjélk hos lakterande djur. Anvénd endast i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta/risk-beddmning vid administrering till dréktiga eller digivande djur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lokalbeddvningseffekten forlangs om vasokonstriktorer (t.ex. adrenalin) appliceras samtidigt.
Smatrtstillande lakemedel av morfintyp kan minska metabolismen av lidokain.

Lidokain kan interagera med:

- antibiotika: samtidig administrering av ceftiofur kan hoja koncentrationen av fritt lidokain pa
grund av en interaktion vid plasmaproteinbindning.

- antiarytmika: amiodaron kan orsaka 0kad plasmakoncentration av lidokain och darmed 6ka dess
farmakologiska effekter. Denna effekt kan ocksa observeras vid samtidig administrering av
metoprolol eller propranolol.

- anestetika for injektion och anestesigaser: samtidig administrering av lidokain och anestetika kan
leda till 6kad anestesieffekt och dosen anestetika kan behdva justeras.

- muskelavslappnande medel: en signifikant dos av lidokain kan forstarka effekten av succinylkolin
och forlanga succinylkolininducerad apné.



3.9 Administreringsvagar och dosering

For subkutan, intramuskular eller perineural injektion eller for applicering pa slemhinna. For att undvika
intravaskular administrering bor korrekt placering av nalen verifieras genom aspiration.

Erforderlig dos varierar beroende pa indikation (avsedda &ndamal, administreringsvag,
appliceringsstalle och djurets allmantillstand).

Foljande dosrekommendationer kan anvandas som en allman végledning (justering krévs for djur med
en kroppsvikt under 5 kg for att inte 6verskrida maximal rekommenderad dos).

Infiltrationsanestesi hos hast:
1-10ml

Ytlig anestesi av slemhinnor:
Tunt lager appliceras ytligt pa det lokala omrade dar anestesi avses.

Den totala dosen far inte 6verstiga 2 — 4 mg lidokainhydroklorid per kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml
av produkten per 5 — 10 kg kroppsvikt).

Maximalt antal stick i gummiproppen &r 50 ganger for injektionsflaskan a 100 ml och 100 ganger for
injektionsflaskan a 250 ml.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering och intravaskulara injektioner ar forknippade med en hog risk for effekter pa centrala
nervsystemet och hjartat. Akut 6verdos av lidokain karakteriseras av angest, rastloshet, excitation, ataxi,
tremor, krakningar, muskelkramper, konvulsioner, hypotension, bradykardi, medvetslshet,
andningsforlamning och hjartstillestand.

Vid 6verdosering bor symptomatisk behandling inledas efter behov.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant

3.12 Karenstider

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
Mjolk: 5dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QNO01BB02

4.2  Farmakodynamik

Lidokain hammar reversibelt den kortvarigt 6kade natriumpermeabiliteten i nervcellernas membran som
kravs for uppkomst och ledning av aktionspotentialer i det centrala och perifera nervsystemet.
Sensoriska nervfibrer paverkas tidigare &n motornervfibrer. Lokalbedovningseffekten intrader efter 2 —
5 minuter och kvarstar i ca 60 till 90 minuter.



4.3  Farmakokinetik

Lidokain karakteriseras av snabb absorption, distribution, metabolism och eliminering. Substansen
absorberas fran slemhinnor och passerar placenta och blod-mjolkbarriaren. | hund é&r
distributionsvolymen 1,67 I/kg kroppsvikt och en plasmahalveringstid pa 30 minuter har faststallts.
Lidokain metaboliseras huvudsakligen i levern. Minskad levermetabolism av lidokain pa grund av
hamning av mikrosomalt mono-oxygenas (sérskilt vid hypotension eller nedsatt leverperfusion) kan leda
till 6kade (toxiska) plasmakoncentrationer. Lidokain dealkyleras oxidativt och hydroxyleras med
monooxigenaser och hydrolyseras med karboxylesteraser. Féljande nedbrytningsprodukter har
identifierats: monoetylglycerinxylidid, glycinxylidid, 2,6-xylidin, 4-hydroxi-2,6-dimetylanilin, 3-
hydroxi-lidokain och 3-hydroxi-monoetylglycinxylidid. Grundféreningen och dess metaboliter
utséndras antingen i oférandrad, sulfaterad eller glukorerad form.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Genomskinliga glasflaskor (typ Il), brombutylgummiproppar, aluminiumlock.

Kartong med 1 eller 12 injektionsflaskor a 100 ml.
Kartong med 1 eller 12 injektionsflaskor a 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

bela-pharm GmbH & Co. KG

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 56550



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2018-08-10

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-29

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

