BIPACKSEDEL
Lidor vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Lidor vet. 20 mg/ml injektionsvatska, l16sning

lidokain

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Lidokain 20 mg
(motsvarande 24,65 mg lidokainhydrokloridmonohydrat)
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,3mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Klar, farglos till svagt gul 16sning

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hast:

Oftalmisk ytanestesi, infiltrationsanestesi, intraartikul&r anestesi, perineural anestesi och epidural
anestesi.

Hund, katt:

Anestesi vid oftalmologi och tandvard, infiltrationsanestesi och epidural anestesi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte:

- vid inflammatorisk vavnadsforandring vid appliceringsstéllet

- vid infekterad vévnad

- till nyfédda djur

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR



Klumpiga rorelser eller mattlig, 6vergaende excitation kan férekomma. Kardiovaskulara effekter som
myokarddepression, bradykardi, hjartarytmi, lagt blodtryck och perifer vasodilatation kan ocksa
observeras. Dessa biverkningar ar vanligtvis 6vergaende. Overkanslighetsreaktioner mot
lokalanestetika, séarskilt de av amidtyp, ar sallsynta. Korsoverkéanslighet mellan lokalanestetika av
amidtyp kan inte uteslutas.

Anvandning av ldkemedlet via infiltration kan fordroja lakning.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hast, hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For subkutan, intraartikular, (intra)okul&r, perineural och epidural anvandning.

Den totala administrerade dosen (inklusive anvandning av flera appliceringsstéllen eller upprepad
administrering) ska inte Overskrida 10 mg lidokain per kg kroppsvikt (0,5 ml/kg) hos hund, 6 mg
lidokain per kg kroppsvikt (0,3 ml/kg) hos katt och 4 mg lidokain per kg kroppsvikt (0,2 ml/kg) hos
hést.

| samtliga fall ska dosen hallas till lagsta mojliga som behdvs for att uppna 6nskad effekt.

Fér information om effektens tillslag och varaktighet, se avsnittet “Ovriga upplysningar.

Hast

Oftalmisk ytanestesi: 0,4-0,5 ml (8-10 mg lidokain) i konjunktivala fornix
Infiltrationsanestesi: 2-10 ml (40-200 mg lidokain) for flera appliceringar

Intraartikular anvandning: 3-50 ml (60-1 000 mg lidokain) beroende pa ledens storlek
Perineural anestesi: 4-5 ml (80-100 mg lidokain)

Sakral eller posterior epidural anestesi: 10 ml (200 mg lidokain) for en hast som véager 600 kg

Hund, katt

Oftalmologi:

Ytanestesi: 0,1-0,15 ml (2-3 mg lidokain) i konjunktivala fornix
Retrobulbdr infiltration: upp till 2 ml (40 mg lidokain)
Palpebral infiltration: upp till 2 ml (40 mg lidokain)

Tandvard:
For tandextraktion: upp till 2 ml (40 mg lidokain) i foramen infraorbitale

Infiltrationsanestesi: flera injektioner med 0,3-0,5 ml (6-10 mg lidokain)
Epidural lumbosakral anestesi: 1-5 ml (20-100 mg lidokain) beroende pa djurets storlek. Hos katt &r
maxdosen 1 ml (20 mg lidokain) per djur.



Gummiproppen kan punkteras hogst 25 ganger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Oavsiktlig intravends injektion maste undvikas. For att utesluta intravaskular injektion bor korrekt
placering av nalen verifieras genom aspiration.

10. KARENSTID(ER)

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Mjolk: 3 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter “EXP”.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

Oppnad forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Detta lakemedel kan ge upphov till positiva resultat vid dopingtest pa hast.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Overskrid inte doser pa 0,5 ml per kg kroppsvikt hos hund och 0,3 ml per kg kroppsvikt hos katt. For
att faststalla lamplig dos ska det enskilda djurets kroppsvikt bestdmmas innan ldkemedlet administreras.
Anvand med forsiktighet hos katt, eftersom de ar mycket kansliga for lidokain. Overdoseringar och
oavsiktliga intravendsa injektioner medfor en hog risk for effekter pa centrala nervsystemet och pa
hjartat (krakningar, excitation, muskeltremor upp till kloniska krampanfall, andningsdepression eller
hjartstillestand). Darfor maste noggrann dosering och injektionsteknik tillampas.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet hos djur som lider av leversjukdom, hjartsvikt, bradykardi,
hjartarytmi, hyperkalemi, diabetes mellitus, acidos, neurologiska sjukdomar, chock, hypovolemi, svar
andningsdepression eller pataglig hypoxi.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

- Oauvsiktlig sjalvinjektion kan leda till kardiovaskuléra effekter och/eller CNS-effekter. Forsiktighet
ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE BIL.

- Lidokainmetaboliten 2,6-xylidin har visat mutagena och genotoxiska egenskaper och ar bekréftat
carcinogent hos ratta.

- Detta ladkemedel kan irritera hud, 6gon och munslemhinna. Direktkontakt mellan injektionsvatskan
och hud, o6gon eller munslemhinna ska undvikas. Avlagsna kontaminerade kl&der som har
direktkontakt med huden. Vid oavsiktlig kontakt mellan ldkemedlet och 06gon, hud eller
munslemhinna, skolj med rikliga mangder farskt vatten. Om symptom uppstar, uppsok lakare.

- Overkanslighetsreaktioner mot lidokain kan uppsta. Personer som &r dverkéansliga mot lidokain eller
andra lokalanestetika ska undvika kontakt med lakemedlet. Om Gverkanslighetssymptom uppstar,
uppsok lakare.

Dréktighet och digivning
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation hos respektive djurslag.
Lidokain passerar placentabarridaren och kan ge upphov till neurologiska och kardiorespiratoriska
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effekter hos foster eller nyfodda. Anvand darfér endast i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbedémning under draktighet eller vid obstetriska ingrepp.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Lidokain kan interagera med:

- antibiotika: samtidig administrering av ceftiofur kan ge upphov till en 6kning av den fria
lidokainkoncentrationen pa grund av en interaktion med plasmaproteinbindningen.

- antiarytmika: amiodaron kan ge upphov till en 6kning av lidokainkoncentrationen i plasma och
darmed forstarka dess farmakologiska effekter. Denna effekt kan ocksa observeras vid samtidig
administrering med metoprolol eller propanolol.

- injektionsanestetika och anestesigaser: samtidig administrering av anestetika forstérker anestetikans
effekt och deras doser kan behdva justeras.

- muskelavslappnande medel: en betydande dos lidokain kan dka succinylkolins effekt och kan
forlanga succinylkolininducerad apné.

Samtidig anvandning av vasokonstriktiva medel (t.ex. adrenalin) forlanger den lokalanestetiska

effekten. Morfinliknande analgetika kan minska metabolismen av lidokain och darmed intensifiera dess

farmakologiska effekter.

Overdosering

Vid dverdosering kommer de forsta symptomen att vara dasighet, illamaende, krakningar, tremor,
excitation, ataxi och oro. Vid hogre doser eller vid oavsiktlig intravends injektion kan vissa mer
allvarliga effekter av lidokainforgiftning uppsta, inklusive kardiorespiratorisk depression och
Kramper.

Lidokainférgiftning behandlas enbart symptomatiskt med bland annat hjért-lungraddning och
kramplosande medel. Vid allvarligt blodtrycksfall ska volymersattning (chockbehandling) och
kérlsammandragande medel administreras. Hos katt, & myokarddepression det forsta
forgiftningstecknet samt, i mer séllsynta fall, symptom relaterade till centrala nervsystemet.

Blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas far detta Iakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-04-01
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Effektens tillslag och varaktighet varierar beroende pa vilken teknik som anvénds, placeringen av den
nerv som ska beddvas vid perineural anestesi samt den administrerade dosen vid infiltrationsanestesi.
Generellt sett varierar effekttillslaget fran under 1 minut (ytanestesi) till 10-15 minuter for vissa nerver
och effekten kan vara i upp till 2 timmar.

Lidokainets diffusion i vavnaderna ar mycket omfattande pa grund av dess fettloslighet. Metabolismen
ar komplex och sker framforallt i levern medan elimineringen huvudsakligen sker via njurvégarna i
form av metaboliterna. En minskad clearance av lidokain i levern (pa grund av mikrosomala
monooxygenasantagonister, 1agt blodtryck eller minskad leverperfusion) kan ge upphov till forhéjda
(toxiska) plasmakoncentrationer.

Férpackningsstorlekar
50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

Lokal foretradare
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)76 7834810
E-mail: scan@salfarm.com



