SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
LidoBel 20 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml injekéného roztoku obsahuje:
U¢inna latka:
Hydrochlorid lidokainu 20 mg
(zodpoveda 16,23 mg lidokainu)
Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,8 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Pre lokalny/nervovy blok (regionalna infiltracia) a blokova anestéziu.
Povrchova anestézia slizni¢nych membran.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripadoch zapalovych poruch tkaniva v mieste vpichu.

Nepouzivat’ na tkanivo napadnuté infekciou.

Nepouzivat’ u novonarodenych zvierat.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepodavat ako intravendznu injekciu.

Pouzivat’ mimoriadne opatrne u zvierat so srdcovou nedostatocnost’ou, srdcovou arytmiou,
hyperkalémiou, dysfunkciou pecene, cukrovkou, acidézou a neurologickymi chorobami.
Je potrebné zabezpecit’ presné davkovanie a vhodnu techniku vpichnutia.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Po pouziti umyt’ ruky.




V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na hydrochlorid lidokainu alebo ktorukolI'vek z pomocnych latok by
sa mali vyhybat kontaktu s veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V individualnych pripadoch sa méze vyskytnat’ tachykardia, bradykardia, poruchy vedenia srdcovych
vzruchov, hypotenzia a alergické reakcie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Lidokain méze prejst’ cez placentarnu bariéru a vylucuje sa do mlieka laktujicich zvierat. Pouzit’ len
po zhodnoteni prinosu/rizika u gravidnych a laktujtcich zvierat zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Lokalny anesteticky uc¢inok sa predizi, ak sa su¢asne aplikuju vazokonstriktory (napr. epinefrin).
Analgetikd morfinového typu mézu znizit’ metabolizmus lidokainu.

Lidokain sa méze vzajomne ovplyviovat’ s:

- antibiotikami: podavanie spolu s ceftiofurom moéze sposobit’ zvySenie volnej koncentracie
lidokainu z dévodu vzajomného pdsobenia s viazbou na plazmatické bielkoviny.

- antiarytmikd: amiodaron moze sposobit’ zvySenie koncentracie lidokainu v plazme, a tym
zvySuje jeho farmakologické ucinky. Tento G¢inok je mozné pozorovat aj v pripade jeho
podania s metoprololom alebo propanololom.

- injekéne podavané anestetika a anestetické plyny: podavanie spolu s anestetikami zvySuje ich
ucinok a moze byt potrebné upravit’ ich davkovanie.

- svalové relaxancia: velka davka lidokainu moze zvysit’ Géinok sukcinilcholinu a méZe prediZit
apnoe vyvolanu sukcinilcholinom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na subkutannu, intramuskularnu alebo perineuralnu injekciu alebo na aplikovanie na sliznicu. Spravne
umiestnenie ihly je potrebné overit’ punkciou, aby ste sa vyhli intravaskularnemu podaniu.

Mnozstva, ktoré je potrebné podat’, sa liSia v zavislosti od indikacie (urCeny ucel, cesta podania,
miesto aplikovania a celkovy stav zvierat'a).

Nasledujuce odporticané davkovanie moze sluzit' ako vSeobecné usmernenie (iprava je potrebna pre
zvierata s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 5 kg, aby sa neprekrocila odpori¢and maximalna davka).

Lokalna anestézia/nervova blokada u koni:
1-10ml

Povrchova anestézia slizniénych membran:
Nakvapkajte tenku vrstvu lokalne na miesto, kde sa pozaduje anestézia.

Celkova davka nesmie presiahnut’ 2 — 4 mg hydrochloridu lidokainu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda
1 ml lieku na 5 — 10 kg zivej hmotnosti).

Maximalny pocet vpichov do gumovej zatky je 50-krat v pripade 100 ml lickovky a 100-krat v pripade
250 ml liekovky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné



Predavkovanie a intravaskularne injekcie st spojené s vysokym rizikom pre centralny nervovy systém
a ucinkami na srdce. Pre akutne predavkovanie lidokainom je typicka tzkost, nepokoj, podrazdenie,
ataxia, triaSka, zvracanie, stahovanie svalov, ki¢e, hypotenzia, bradykardia, bezvedomie, ochrnutie
dychacich ciest alebo zastava srdca.

V pripade predavkovania treba podl'a potreby zacat’ symptomaticku liecbu.

411  Ochranné lehoty

Kone:

Maiso a vnutornosti: 5 dni

Mlieko: 5 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anestetikum, lokalne amidy, lidokain.
ATCvet kod: QNO1BBO02.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Lidokain reverzibilne inhibuje tvorbu a vedenie akéného potencidlu v centralnom a periférnom
nervovom systéme inhibovanim prechodného zvysenia priepustnosti sodika cez membrany nervovych
buniek. Senzorické nervové vladkna st zasiahnuté skoér ako motorické nervové vlakna. Lokalny
anesteticky ucinok je vyvolany po 2 — 5 minutach a trva asi 60 az 90 minut.

5.2 Farmakokinetické adaje

Pre lidokain je typicka rychla absorpcia, distriblicia, metabolizmus a vylicenie. Absorbuje sa cez
membrany sliznic a prechadza cez placentarnu bariéru a bariéru krv-mlieko. U psov bol uréeny
distribu¢ny objem 1,67 I/kg zivej hmotnosti a plazmaticky polc¢as 30 minut. Lidokain sa metabolizuje
predovSetkym v peCeni. ZniZenie hepatalneho klirensu lidokainu z ddévodu inhibovania
mikrozomalnych enzymov — monooxygenazy (predovsetkym v pripade hypotenzie alebo zniZenej
pecenovej perfuzie) moze viest k zvySenym (toxickym) koncentraciam v plazme. Lidokain je
dealkylovany pomocou oxidacie, hydroxylovany pomocou monooxygenaz a hydrolyzovany
karboxylesterazami. Boli urCené nasledujice produkty rozkladu: monoetyl glycerinxylidid,
glycinxylidid,  2,6-xylidin, 4-hydroxy-2,6-dimetylanilin,  3-hydroxy-lidokain a  3-hydroxy-
monoetylglycinxylidid. Pévodna zli¢enina a jej metabolity sa vylu¢uju v nezmenenej, sulfatovanej
alebo glukuronidovej forme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparahydroxybenzoat (E 218)
Propylparahydroxybenzoat

Edetat disodny

Chlorid sodny

Propylénglykol

Hydroxid sodny (na upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (na apravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z doévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.



6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z ¢ireho skla (typ 1), zatky z brémobutylovej gumy, hlinikové viecka.

skatul’ka s 1 alebo 12 lickovkami s obsahom 100 ml.
Skatulka s 1 alebo 12 liekovkami s obsahom 250 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

96/069/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonové §katule s 1 alebo 12 liekovkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LidoBel 20 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky

Hydrochlorid lidokainu

2. UCINNE LATKY

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Hydrochlorid lidokainu 20 mg
(zodpoveda 16,23 mg lidokainu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml
250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Kone, psy a macky.

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na subkutannu, intramuskularnu alebo perineuralnu injekciu alebo na aplikovanie na sliznicu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNE LEHOTAY

Kone:
Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 5 dni
‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj licku je viazany na lekarsky predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Nemecko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/069/DC/18-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 a 250 ml liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LidoBel 20 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky

Hydrochlorid lidokainu

2. UCINNE LATKY

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Hydrochlorid lidokainu 20 mg
(zodpoveda 16,23 mg lidokainu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Kone, psy a macky.

| 6. INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNE LEHOTY

Kone:
Miso a vnutornosti: 5 dni
Milieko: 5 dni
o, OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebujte do...



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO

96/069/DC/18-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
LidoBel 20 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LidoBel 20 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky
Hydrochlorid lidokainu

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY
1 ml injek¢ného roztoku obsahuje:

Utinna latka:

Hydrochlorid lidokainu 20,0 mg
(zodpoveda 16,23 mg lidokainu)

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E 218) 1,8 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA

Pre lokalny/nervovy blok (regionalna infiltracia) a blokovu anestéziu.
Povrchova anestézia sliznicnych membran.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat' v pripadoch zapalovych poruch tkaniva v mieste vpichu.

Nepouzivat’ na tkanivo napadnuté infekciou.

Nepouzivat’ u novonarodenych zvierat.

6. NEZIADUCE UCINKY

V individualnych pripadoch sa méze vyskytnut’ tachykardia, bradykardia, poruchy vedenia srdcovych
vzruchov, hypotenzia a alergické reakcie.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ucinky moZzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Kone, psy a macky.



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na subkutannu, intramuskularnu alebo perineuralnu injekciu alebo na aplikovanie na sliznicu. Spravne
umiestnenie ihly je potrebné overit’ punkciou, aby ste sa vyhli intravaskularnemu podaniu.

Mnozstva, ktoré je potrebné podat’, sa liSia v zavislosti od indikacie (uréeny ucel, cesta podania,
miesto aplikovania a celkovy stav zvierat’a).

Nasledujuce odporucané ddvkovanie méze sluzit’ ako vSeobecné usmernenie (Uprava je potrebna pre
zvierata so zivou hmotnostou niz§ou ako 5 kg, aby sa neprekrocila odpori¢ana maximalna davka).

Lokalna anestézia/ nervova blokada u koni:
1-10ml

Povrchové anestézia slizni¢nych membran:
Nakvapkajte tenkt vrstvu lokélne na miesto, kde sa pozaduje anestézia.

Celkova davka nesmie presiahnut’ 2 — 4 mg lidokain hydrochloridu na kg Zivej hmotnosti (zodpoveda
1 ml lieku na 5 — 10 kg Zivej hmotnosti).

Maximalny pocet vpichov do gumovej zatky je 50-krat v pripade 100 ml liekovky a 100-krat v pripade
250 ml liekovky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Neuplatiuje sa.

10. OCHRANNE LEHOTY

Kone:
Miso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 5 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepodavat’ ako intraven6znu injekciu.

Pouzivat’ mimoriadne opatrne u zvierat so srdcovou nedostato¢nost’ou, srdcovou arytmiou,
hyperkalémiou, dysfunkciou pecene, cukrovkou, acidézou a neurologickymi chorobami.
Preto je potrebné zabezpecit’ presné davkovanie a vhodnt techniku vpichnutia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
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LCudia so znamou precitlivenost'ou na hydrochlorid lidokainu alebo ktorukoI'vek z pomocnych latok by
sa mali vyhybat kontaktu s tymto veterindrnym liekom.

Gravidita:
Lidokain mdze prejst’ cez placentadrnu bariéru a vylucuje sa do mlieka laktujicich zvierat. Pouzit’ len
po zhodnoteni prinosu/rizika u gravidnych a laktujtcich zvierat zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Lokalny anesteticky uc¢inok sa predlzi, ak sa sucasne aplikuju vazokonstriktory (napr. epinefrin).
Analgetika morfinového typu mézu znizit’ metabolizmus lidokainu.

Lidokain sa mdze vzajomne ovplyviiovat’ s:

e antibiotikami: podavanie spolu s ceftiofurom moéze spdsobit’ zvySenie volnej koncentracie
lidokainu z dévodu vzajomného pdsobenia s vizbou na plazmatické bielkoviny.

e antiarytmika: amiodaréon moéze spoOsobit’ zvySenie koncentracie lidokainu v plazme, a tym
zvySuje jeho farmakologické ucinky. Tento UCinok je mozné pozorovat aj v pripade jeho
podania s metoprololom alebo propanololom.

¢ injekéne podavané anestetikd a anestetické plyny: podévanie spolu s anestetikami zvySuje ich
ucinok a moze byt potrebné upravit’ ich davkovanie.

e svalové relaxancia: velka dévka lidokainu moZe zvysit' u¢inok sukcinilcholinu a méze predizit
apnoe vyvolanu sukcinilcholinom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Predavkovanie a intravaskularne injekcie st spojené s vysokym rizikom pre centralny nervovy systém
a ucinkami na srdce.

Pre akuatne predavkovanie lidokainom je typicka uzkost, nepokoj, podraZdenie, ataxia, triaska,
zvracanie, stahovanie svalov, ki¢e, hypotenzia, bradykardia, bezvedomie, ochrnutie dychacich ciest a
zastava srdca.

V pripade predavkovania treba podl'a potreby zacat’ symptomaticku liecbu.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Velkosti balenia:
100 ml

250 ml

12 x 100 ml

12 x 250 ml

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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