SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
LIDOCAINE 2% (w/w) injekéni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécive latky:
Lidocaini hydrochloridum 20, 00 mg
Norepinephrini hydrogenotartras monohydricus 0, 02 mg

Pomocné latky:
Disificitan sodny 1,00 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kocky a psi.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

LIDOCAINE 2% je lokalni anestetikum pro povrchovou, infiltra¢ni, svodnou a epiduralni
anestezii u psa a kocky.

Anestezie v misté oSetfeni nastupuje béhem 3 - 12 minut po aplikaci pfipravku a trva 45 - 90
minut.

Je-li ptipravek pouzit jako povrchové anestetikum, aplikuje se nckolik kapek na sliznici
larynxu pied provadénim trachealni intubace; tim je usnadnéna manipulace pii vykonu a to
jiz po 30 vtefinach.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek je kontraindikovan u zvifat se zvySenou citlivosti k latkim v ném obsaZenych.
Kontraindikovano je pouziti u zavodnich psit od 3. dne pied zavodem. Opatrnost je nutna u
zvitat s naruSenou funkci jater a pfi poruchach srde¢ni ¢innosti. Nevhodna je intraartikularni
aplikace.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Kocky jsou zvlast’ citlivé ke kardio- a neuro-toxickym tc¢inkiim lidokainu.
Je tieba zabranit neimysInému intraven6znimu podani ptipravku.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Neuplatiuje se.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Pokud dojde k zasazeni kiize nebo o¢i, vyplachnéte zasazena mista velkym mnozstvim vody.
V ptipadé¢ podrazdéni vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Dojde-li u kocek k netimyslnému i.v. podani, mohou se objevit kiece, svalovy ttes, zavraté,
nauzea a deprese.

Kiece Ize eliminovat malymi davkami diazepamu nebo fenobarbitalu.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Studie na krysach a kralicich neprokézaly jakékoliv ohroZeni jak v prubéhu biezosti tak pti
nasledné laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Cimetidin a propranolol zesiluji uCinky lidokainu; prokainamid muze vyvolavat opozdéné
ucinky na centralni nervovy systém.

Vysoké davky lidokainu mohou prodlouzit apnoe indukované succinylcholinem.

Lidokain je farmaceuticky kompatibilni se vS§emi b&ézné pouzivanymi infusnimi roztoky.

Ke snizeni u¢inku muze dochazet pti hypokalémii, vyvolané klickovymi a thiazidovymi
diuretiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

LIDOCAINE 2% je pouzivan u pst a kocek jako infiltrani anestetikum nervového kmene a
jako povrchové anestetikum.

Dévkovani lidokainu je variabilni a zalezi na typu pozadované anestezie, na krajing, ktera ma
byt znecitlivéna, na vaskularizaci okolni tkdn¢ a na individudlni toleranci oSetfované¢ho
zvitete.

Nasledné uvadéné davky ptipravku LIDOCAINE 2% inj. (20 mg/ml) jsou orientaéni a je
nutno vzit v tvahu vyse uvedené okolnosti:

Povrchova anestezie: 2 - 4 kapky ptimo na sliznici
Infiltracni anestezie: 1 - 2 ml na kazdych 5 - 6 cm? povrchu
Svodna anestezie: 2-4ml

Epiduralni anestezie: 1-5ml

0,2 ml/kg z.hm. vyvola analgezii do rovné L 1;
0,25 ml/kg Z.hm. vyvola analgezii do tirovné Th 5.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc,antidota), pokud je to nutné

Ptiznaky pfedavkovani jsou nasledujici: neuroexcitacni chovani (tfes, kiece a nasledna
deprese), dusnost a kardiovaskularni alterace s hypotensi a bradykardii.

Pokud se kiece vyskytnou, mohou byt oSetfeny malymi ddvkami diazepamu nebo
fenobarbitalu.



4.11 Ochranné lhuty
Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoperapeuticka skupina: Amidy — lidokain v kombinaci

ATCvet kod: QNO1BBS52

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

LIDOCAINE 2% je lokalni anestetikum. Uginna latka - lidokain vyvolava rychlejsi, i¢inngjsi
a rozsahlejsi anestezii nez prokain ve stejné koncentraci; anesteticka ti¢innost je, v porovnani
s prokainem, ptiblizné dvojnasobna.

5.2 Farmakokinetické udaje
Rychle se vstiebavd zmista injekéniho podani. Je metabolizovan v jatrech, ve formé
konjugatti vylu¢ovan moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Disificitan sodny

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Neni znama.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Skladovat v teploté do 25 °C
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicka ze skla typu I s gumovou zéatkou zajisténou hlinikovym uzavérem. Vngjsi
ptebal je papirova krabicka.

Velikost baleni: 1 x 100 ml.

6.6. Zvlastni opatireni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
FATRO s.p.A. - Via Emilia 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Italie.



8. REGISTRACNI CISLO
96/071/03-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
9.9.2003, 9.11.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
Listopad 2009



