PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Xylocain 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Xylocain utan konserveringsmedel 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Xylocain 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:
Aktiv substans: Lidokainhydroklorid 10 mg respektive 20 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hést och hund.

4.2 Indikationer

Infiltrationsanestesi, ledningsanestesi och epiduralanestesi.

4.3 Kontraindikationer

Epiduralanestesi ska inte ges till djur med daligt allmantillstand (chockrisk) samt till svin och
g?(t;'inte anvandas vid overkanslighet mot aktiv substans, lokalanestetika av amidtyp eller mot
nagot hjalpamne.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga sérskilda.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid partus ska sarskild forsiktighet iakttas med epiduralanestesi, eftersom djuren da &r
speciellt kénsliga for denna anestesiform. Betydligt lagre doser ska ges.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Ej relevant.
4.6 Biverkningar

Bieffekter kan uppsta, men varierar starkt beroende pa typen av blockad. Paverkan pa
cirkulation och respiration forekommer fram for allt hos sma djur (se vidare 4.10
Overdosering). Komplikationer ses séllan hos storre djur.

Kloniska kramper &r en toxisk effekt som ibland ses hos hund.
4.7 Anvandning under dréktighet eller laktation

Inga kanda risker.
Se dock avsnitt 4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur angaende partus.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lidokain ska anvandas med forsiktighet tillsammans med andra lokalanestetika eftersom de
toxiska effekterna &r additiva.

4.9 Dos och administreringssatt

Hast
Anestesi av nervi volares respektive plantares:
— 5 ml Xylocain 20 mg/ml (100 mg lidokainhydroklorid) ges éver vardera nervstammen
vid saval hog som lag blockad.

Epiduralanestesi pa staende djur:
— Lag anestesi: 10-12 ml Xylocain 10 mg/ml (100-120 mg lidokainhydroklorid).
— Hog anestesi: 100-125 ml Xylocain 10 mg/ml (1000-1250 mg lidokainhydroklorid).

Anestesi fram till arcus costarum uppnas. Injektions-nalen bor vara ca 20 cm lang och av
typen trokar. Den stabilisering som mandrinen ger ar véalbehdvlig och férhindrar utstansning
av vavnadsdelar, som kan tappa till kanyllumen. For att undvika att injektionsnalen fors in i
fel riktning laggs forst ett centimeterlangt snitt i huden vid injektionsstallet.

Subsynovial led- och senskideanestesi vid haltdiagnostik:
— 10-20 ml Xylocain 20 mg/ml (200-400 mg lidokainhydroklorid) ges subsynovialt allt
efter ledkavitetens storlek.

Blockering av nervus infraorbitalis:
— 5-10 ml Xylocain 20 mg/ml (100-200 mg lidokainhydroklorid).

Hund
Epiduralanestesi:
Injektionen gors vanligen i foramen lumbo-sacrale.



—  2-12 ml Xylocain 20 mg/ml (40-240 mg lidokainhydroklorid) ges beroende pa ras,
storlek, alder, énskad anestesih6jd osv.

o Sma hundar: 2-4 ml (40-80 mg lidokainhydroklorid).

0 Medelstora hundar: 5-7 ml (100-140 mg lidokainhydroklorid).

o Stora hundar: 8-10 ml (160-200 mg lidokainhydroklorid).

0 Mycket stora hundar: 12 ml (240 mg lidokainhydroklorid).
Ska injektionen ges mellan sacrum och forsta svanskotan respektive forsta och andra
svanskotan galler samma principer som for storre djur. Dosen torde har knappast behdva
overstiga 1 ml.

Anestesi av plexus brachialis:
— 1-15 ml Xylocain 20 mg/ml (20-300 mg lidokainhydroklorid) ges beroende pa
hundens storlek och alder. For mycket sma och unga hundar &r Xylocain Adrenalin 10
mg/ml + 5 pg/ml att foredra.

Blockering av nervus infraorbitalis respektive nervus alveolaris:
— 0,5-2 ml Xylocain 20 mg/ml (10-40 mg lidokainhydroklorid).

Subsynovial led- och senskideanestesi vid haltdiagnostik:
— 1-2 ml Xylocain 20 mg/ml (20-40 mg lidokainhydroklorid) ges subsynovialt allt efter
ledkavitetens storlek.

Hdogsta rekommenderade doser ar: Hast 1,5 g. Hund 0,1 g.

Maximaldoserna galler vid subkutan injektion pa fullvuxna medelstora djur. Vid
spinalanestesi &r maximaldoserna lagre.

Losningar som innehaller konserveringsmedel, dvs i forpackningar godkanda for upprepad
dosering, ska inte anvéandas i foljande fall:
=  Om volymen for den singeldos som ska injiceras ar mer &n 15 ml, om inte sarskilda
skal finns.
= Om administrering av injektionsvatskan sker via en administreringsvéag déar
konserveringsmedel av medicinska skél inte accepteras, till exempel intracisternalt,
epiduralt, intratekalt eller via ndgon vag som ger tillgang till cerebrospinalvatskan,
samt intra- eller retrobulbart.

4.10 Overdosering

De toxiska effekterna &r i huvudsak centralnervdsa och kardiovaskulara.

Paverkan pa cirkulation och respiration behandlas genom lagt framdelslage och artificiell
respiration, helst med syrgastillforsel. Vid andningsstillestand ges ett adrenergikum (t ex
adrenalin eller efedrin) samt intravends vatsketerapi. Vid hjartstillestand ska hjartmassage
omedelbart insattas.

Behandlingen av kloniska kramper bestar enbart i en latt intravends narkos med ett for denna
narkosform avsett barbiturat (t ex tiopental).

411 Karenstider



Slakt (hast):

> 400 mg - 1 dygn

<400 mg - 0 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika, ATCvet-kod: QN01BB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Xylocain innehaller lidokain, som &r ett lokalanestetikum av amidtyp. Lidokain blockerar

impulsledningen i nerverna reversibelt. Denna effekt beror pa paverkan pa jontransporten
genom nervmembranet. Lidokain har snabbt insattande effekt och lag toxicitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Injektionsvatska med konserveringsmedel

Natriumklorid, metylparahydroxybensoat E 218 (konserveringsmedel),
natriumhydroxid/saltsyra (pH-justerare), vatten for injektionsvatskor.
Injektionsvétska utan konserveringsmedel

Natriumklorid, natriumhydroxid/saltsyra (pH-justerare), vatten for injektionsvétskor.
6.2 Inkompatibiliteter

Alkalinisering kan medféra utfallning eftersom lidokain &r svarloslig vid pH 6ver 6,5.
6.3 Hallbarhet

Injektionsvatska med konserveringsmedel
Injektionsflaskor: 3 ar

Injektionsvéatska utan konserveringsmedel

Plastampuller 5 ml: 2 ar

Plastampuller 10 ml, 20 ml: 3 ar

Ldsning utan konserveringsmedel ska forbrukas genast efter det forpackningen brutits.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

Injektionsvatskan far inte forvaras sa att den kan paverka metaller, t ex kanyler eller sprutor
med metalldelar. Metalljoner kan da l6sas ut, vilket kan medféra svullnad i injektionsomradet.

6.5 Inre forpackning



Forpackningsstorlekar:

10 mg/ml: injektionsflaska, glas 5 x 20 ml injektionsflaska, glas 5 x 50 ml
10 mg/ml utan konserveringsmedel: plastampuller 5 x 10 ml

20 mg/ml: injektionsflaska, glas 5 x 20 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Inga sérskilda.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10 mg/ml: 3841

10 mg/ml utan konserveringsmedel: 10598

20 mg/ml: 3553

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannande  Fornyat godkannande

10 mg/ml: 1951-05-31 2008-05-30
10 mg/ml utan konserveringsmedel: 1987-05-08 2008-05-30
20 mg/ml: 1949-07-20 2008-05-30

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-11-01



