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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Lidor 20 mg/ml Injektionsldsung fiir Pferde, Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthlt:

Wirkstoffe:
Lidocain 20,0 mg

(entspricht 24,65 mg Lidocainhydrochlorid-Monohydrat)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgeméfle
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)

1,3 mg

Propyl-4-hydroxybenzoat

0,2 mg

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)

Konzentrierte Salzsdure (zur Einstellung des pH-
Wertes)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis leicht gelbliche Losung

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Hund und Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Pferd:

Ophthalmologische Oberflichenanisthesie, Infiltrationsanésthesie, intraartikuldre Anésthesie,

Leitungsandsthesie und Epiduralanésthesie.

Hund, Katze:

Anésthesie bei augendrztlichen und zahnmedizinischen Eingriffen, Infiltrationsanésthesie und

Epiduralanisthesie.
3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:




- Vorliegen einer entziindlichen Gewebeverdnderung an der Applikationsstelle
- Vorliegen einer Gewebeinfektion an der Applikationsstelle
- neugeborenen Tieren

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
3.4 Besondere Warnhinweise

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Eine versehentliche intravendse Injektion ist zu vermeiden. Um eine intravasale Injektion
auszuschlieBen, muss die korrekte Position der Nadel durch Aspiration {iberpriift werden. Die Dosis
darf 0,5 ml pro kg Kdrpergewicht bei Hunden und 0,3 ml pro kg Koérpergewicht bei Katzen nicht
iiberschreiten. Vor Verabreichung des Tierarzneimittels sollte das Korpergewicht des jeweiligen
Tieres bestimmt werden, um die korrekte Dosierung zu ermitteln. Die Anwendung bei Katzen muss
mit Vorsicht erfolgen, da diese sehr empfindlich auf Lidocain reagieren. Uberdosierungen und
versehentliche intravendse Injektionen sind mit einem hohen Risiko fiir zentrale und kardiale
Reaktionen (Erbrechen, Erregungszustidnde, Muskelzittern bis hin zu klonischen Krampfen,
Atemdepression oder Herzstillstand) verbunden. Deshalb ist auf genaue Dosierung und sorgfaltige
Injektionstechnik zu achten.

Das Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit Lebererkrankung, kongestiver Herzinsuffizienz,
Bradykardie, Herzrhythmusstorungen, Hyperkalidmie, Diabetes mellitus, Azidose, neurologischen
Erkrankungen, Schock, Hypovoldmie, schwerer Atemdepression oder ausgepragter Hypoxie mit
Vorsicht angewendet werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu kardiovaskuléren und/oder zentralnervosen Wirkungen
fiihren. Sorgfalt ist geboten, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. KEIN FAHRZEUG STEUERN!

Der Lidocain-Metabolit 2,6-Xylidine besitzt nachweislich mutagene und genotoxische Eigenschaften.
Eine kanzerogene Wirkung bei Ratten ist belegt.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut, Augen und Mundschleimhaut reizen. Direkten Kontakt der
Injektionslosung mit der Haut, den Augen oder der Mundschleimhaut vermeiden. Kontaminierte
Kleidungsstiicke, die direkt der Haut aufliegen, auszichen. Sollte das Tierarzneimittel versehentlich in
die Augen, auf die Haut oder Mundschleimhaut gelangen, die betroffene Stelle mit reichlich sauberem
Wasser spiilen. Bei Auftreten von Symptomen ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Lidocain auftreten. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Lidocain oder anderen Lokalanisthetika sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Wenn Symptome einer Uberempfindlichkeit auftreten, ist ein Arzt zu
Rate zu ziehen.

Besondere Vorsichtsmaf3inahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd, Hund, Katze:

Selten Uberempfindlichkeitsreaktion'




(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte
Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Erregung?

Basis fler verfiigbaren Daten nicht Ungeschicklichkeit
geschitzt werden):
Herz-Kreislaufstorung (z.B. Kardiale Depression®,
Bradykardie®, Arrhythmie®, Niedriger Blutdruck?®, Periphere
GefiBerkrankung®*);

Verzogerte Heilung®

! Eine Uberempfindlichkeitsreaktion gegeniiber anderen Lokalanisthetika vom Amidtyp kann nicht
ausgeschlossen werden.

2 Mittelgradig, voriibergehend.

3 In der Regel voriibergehend.

4 Vasodilatation.

> Bei Anwendung zur Infiltrationsanésthesie.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei den Zieltierarten wahrend der Trachtigkeit und
Laktation ist nicht belegt.

Tréachtigkeit:
Lidocain ist plazentagéingig und kann bei Feten und Neugeborenen zu zentralnervésen und

kardiorespiratorischen Reaktionen fithren. Daher sollte die Anwendung wéhrend der Tréachtigkeit oder
bei geburtshilflichen Maflnahmen nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt erfolgen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Lidocain kann Wechselwirkungen haben mit:

- Antibiotika: Aufgrund von Wechselwirkungen bei der Plasmaproteinbindung kann es bei
gleichzeitiger Anwendung von Ceftiofur zu einem Konzentrationsanstieg von freiem Lidocain
kommen.

- Antiarrhythmika: Amiodaron kann die Plasmakonzentration von Lidocain erhdhen und dadurch
dessen pharmakologische Wirkungen verstarken. Dieser Effekt kann auch bei gleichzeitiger Gabe
von Metoprolol oder Propanolol auftreten.

- Injektionsnarkotika und Inhalationsnarkotika: Die gleichzeitige Verabreichung von Narkotika
verstiarkt deren Wirkung, und eine Anpassung der Narkotika-Dosis kann erforderlich sein.

- Muskelrelaxantien: In hoherer Dosierung kann Lidocain die Wirkung von Succinylcholin
verstdrken und die Succinylcholin-induzierte Apnoe verldangern.

Die lokalanidsthetische Wirkung wird durch die gleichzeitige Gabe gefal3verengender Tierarzneimittel

(z. B. Epinephrin) verlangert. Morphindhnliche Analgetika konnen die Metabolisierung von Lidocain

verringern und dadurch seine pharmakologischen Wirkungen verstérken.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung



Zur subkutanen (s.c.), intraartikuldren, (intra-)okularen, perineuralen and epiduralen Anwendung.

Die verabreichte Gesamtdosis (einschlieBlich der Anwendung an mehreren Applikationsstellen oder bei
wiederholter Gabe) sollte bei Hunden 10 mg Lidocain pro kg Korpergewicht (0,5 ml/kg), bei Katzen
6 mg Lidocain pro kg Korpergewicht (0,3 ml/kg) und bei Pferden 4 mg Lidocain pro kg Korpergewicht
(0,2 ml/kg) nicht iiberschreiten.

Es sollte immer die geringstmdgliche Dosis verabreicht werden, die fiir die gewiinschte Wirkung
erforderlich ist.

Angaben zum Wirkungseintritt und zur Wirkdauer finden Sie unter Abschnitt 4.2.

Pferd

Oberflachenanisthesie am Auge: 0,4 — 0,5 ml (8 — 10 mg Lidocain) in den Bindehautsack
Infiltrationsanésthesie: 2 — 10 ml (40 — 200 mg Lidocain) verteilt auf mehrere Applikationsstellen
Intraartikuldre Anwendung: 3 — 50 ml (60 — 1.000 mg Lidocain) je nach GroBe des Gelenks
Leitungsanésthesie: 4 — 5 ml (80 — 100 mg Lidocain)

Sakral- oder kaudale Epiduralandsthesie: 10 ml (200 mg Lidocain) fiir Pferde mit einem
Korpergewicht von 600 kg

Hund, Katze

Augenheilkunde:

Oberfldchenanésthesie: 0,1 — 0,15 ml (2 — 3 mg Lidocain) in den Bindehautsack
Retrobulbére Infiltration: bis zu maximal 2 ml (40 mg Lidocain)

Infiltration des Augenlides: bis zu maximal 2 ml (40 mg Lidocain)

Zahnheilkunde:
Zahnextraktion: bis zu maximal 2 ml (40 mg Lidocain) in das Foramen infraorbitale

Infiltrationsanésthesie: mehrere Injektionen von 0,3 — 0,5 ml (6 — 10 mg Lidocain)
Lumbosakrale Epiduralanésthesie: 1 — 5 ml (20 — 100 mg Lidocain) je nach Grof3e des Tieres. Die
Hochstdosis fiir Katzen betrdgt 1 ml (20 mg Lidocain) pro Tier.

Der Gummistopfen kann maximal 25-mal durchstochen werden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Erste Zeichen einer Uberdosierung sind Schlifrigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Tremor,
Erregungszustinde, Ataxie und Angstgefiihl. Bei hoheren Dosierungen oder versehentlicher
intravenoser Injektion kénnen schwerwiegendere Effekte einer Lidocainvergiftung wie
kardiopulmonale Depression und Krampfanfille auftreten.

Die Behandlung einer Lidocainvergiftung ist rein symptomatisch und umfasst die kardiopulmonale
Reanimation sowie die Gabe von Antikonvulsiva. Bei starkem Blutdruckabfall sollte eine
Volumensubstitution (Schockbehandlung) erfolgen und Vasopressoren sollten verabreicht werden.
Bei Katzen sind die ersten Zeichen einer Vergiftung myokardiale Depression und, seltener,
zentralnervose Symptome.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten



Pferde
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 72 Stunden

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QNO1BB02
4.2 Pharmakodynamik

Die lokalanésthetische Wirkung von Lidocain beruht auf einer reversiblen Nervenblockade. Die
Wirkung betrifft alle Nervenfasertypen, zuerst die vegetativen Nervenfasern, dann die sensorischen
und zuletzt auch die motorischen Nervenfasern. Wirkungseintritt und Wirkdauer hidngen von der
verwendeten Injektionstechnik, der Lokalisation des zu andsthesierenden Nerven bei
Leitungsandsthesie und der verabreichten Dosis bei Infiltrationsandsthesie ab. Allgemein betrigt die
Zeit bis zum Einsetzen der Wirkung zwischen unter 1 Minute (bei Oberfldchenanésthesie) bis zu 10-
15 Minuten, abhingig vom jeweiligen Nerven. Die Wirkung kann bis zu zwei Stunden anhalten.

4.3 Pharmakokinetik

Lidocain wird rasch iiber die Schleimhéaute resorbiert, und die Resorptionsrate ist zusdtzlich abhidngig
von der Durchblutung der Injektionsstelle. Durch seine Fettloslichkeit weist Lidocain eine sehr
ausgepragte Gewebediffusion auf. Es unterliegt einer komplexen, liberwiegend hepatischen
Metabolisierung, und die Elimination erfolgt hauptséchlich renal in Form seiner Metabolite. Eine
verminderte hepatische Clearance von Lidocain (durch Antagonisten der mikrosomalen
Monooxygenasen, niedrigen Blutdruck oder verringerte Leberdurchblutung) kann zu erhéhten
(toxischen) Plasmakonzentrationen fiihren. Lidocain wird durch Monooxygenasen desalkyliert und
hydroxyliert und durch Carboxylesterasen hydrolysiert. Folgende Abbauprodukte wurden identifiziert:
Monoethylglycerinxylidid, Glycinxylidid, 2,6-Xylidin, 4-Hydroxy-2,6-dimethylanilin, 3-Hydroxy-
Lidocain und 3-Hydroxy-Monoethylglycinxylidid. Muttersubstanz und Metabolite werden sowohl in
freier als auch in sulfatierter oder glucuronidierter Form ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 30 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung nicht iiber 25 °C lagern.

5.4 Artund Beschaffenheit der Verpackung

Durchstechflasche aus Klarglas Typ-II (Ph.Eur.) mit Bromobutyl-Gummistopfen oder Bromobutyl-

Stopfen mit fluorierter Polymerbeschichtung Typ I (Ph.Eur.) und Abrei3- oder Flip-off-
Aluminiumbérdelkappe.



Packungsgrofien:
Umkarton mit 50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei

gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VetViva Richter GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402425.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.01.2018

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

<{MM/JIIT}>

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Lidor 20 mg/ml Injektionslosung

Lidocain

2.  WIRKSTOFF(E)

Lidocain 20 mg/ml

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml

100 ml
250 ml
5x 50 ml
5x 100 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Hund, Katze

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Zur subkutanen, intraartikuldren, (intra-)okularen, perineuralen und epiduralen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Pferde

Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 72 Stunden

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE




Nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung nicht iiber 25 C lagern.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN ¢

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:
VetViva Richter (logo)

Mitvertreiber:
WDT, Siemensstral3e 14, 30827 Garbsen

14. ZULASSUNGSNUMMERN

402425.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

100 ml, 250 ml Durchstechflasche aus Klarglas Typ-II (Ph.Eur.) mit Bromobutyl-Gummistopfen und
Aluminiumbérdelkappe.

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Lidor 20 mg/ml Injektionslosung

Lidocain

2. WIRKSTOFF(E)

Lidocain 20 mg/ml

3.  ZIELTIERART(EN)

Pferd, Hund, Katze

4. ARTEN DER ANWENDUNG

s.c., intraartikuldr, (intra-)okular, perineural, epidural

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Pferde

Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 72 Stunden

6.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach Anbrechen verwendbar bis ...

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung nicht iiber 25 C lagern.

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:
VetViva Richter (logo)

Mitvertreiber:
WDT, Siemensstral3e 14, 30827 Garbsen

|9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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100 ml
250 ml
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

50 ml Durchstechflasche aus Klarglas Typ-II (Ph.Eur.) mit Bromobutyl-Gummistopfen und
Aluminiumbdrdelkappe.

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Lidor

alal’

Pferd, Hund, Katze

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Lidocain 20 mg/ml

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/]JJJ}
Nach Anbrechen verwendbar bis ....

50 ml

VetViva Richter (logo)

13



B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Lidor 20 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde, Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Lidocain 20 mg
(entspricht 24,65 mg Lidocainhydrochlorid-Monohydrat)

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,3 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg

Klare, farblose bis leicht gelbliche Losung

3. Zieltierart(en)

Pferd, Hund und Katze

4. Anwendungsgebiete

Pferd:
Ophthalmologische Oberfldchenanisthesie, Infiltrationsanésthesie, intraartikuldre Anésthesie,
Leitungsanésthesie und Epiduralanésthesie.

Hund, Katze:
Anisthesie bei augendrztlichen und zahnmedizinischen Eingriffen, Infiltrationsanésthesie und
Epiduralanisthesie.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Vorliegen einer entziindlichen Gewebeverdnderung an der Applikationsstelle
- Vorliegen einer Gewebeinfektion an der Applikationsstelle

- neugeborenen Tieren

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
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Die Dosierung darf 0,5 ml pro kg Kérpergewicht bei Hunden und 0,3 ml pro kg Koérpergewicht bei
Katzen nicht iiberschreiten. Vor Verabreichung des

Tierarzneimittels sollte das Korpergewicht des jeweiligen Tieres bestimmt werden, um die korrekte
Dosierung zu ermitteln. Die Anwendung bei Katzen muss mit Vorsicht erfolgen, da sie sehr
empfindlich auf Lidocain reagieren. Uberdosierungen und versehentliche intravendse Injektionen sind
mit einem hohen Risiko fiir zentrale und kardiale Effekte (Erbrechen, Erregungszusténde,
Muskelzittern bis hin zu klonischen Krampfen, Atemdepression oder Herzstillstand) verbunden.
Deshalb ist auf genaue Dosierung und sorgfaltige Injektionstechnik zu achten.

Dieses Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit Lebererkrankung, kongestiver Herzinsuffizienz,
Bradykardie, Herzrhythmusstorungen, Hyperkalidmie, Diabetes mellitus, Azidose, neurologischen
Erkrankungen, Schock, Hypovoldmie, schwerer Atemdepression oder ausgepragter Hypoxie mit
Vorsicht angewendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

- Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu kardiovaskuldren und/oder zentralnervosen
Wirkungen fiihren. Sorgfalt ist geboten, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. KEIN FAHRZEUG STEUERN!

- Der Lidocain Metabolit 2,6-Xylidine besitzt nachweislich mutagene und genotoxische
Eigenschaften. Eine kanzerogene Wirkung bei Ratten ist belegt.

- Dieses Tierarzneimittel kann Haut, Augen und Mundschleimhaut reizen. Direkten Kontakt der
Injektionslosung mit der Haut, den Augen oder der Mundschleimhaut vermeiden. Kontaminierte
Kleidungsstiicke, die direkt der Haut aufliegen, ausziehen. Sollte das Tierarzneimittel
versehentlich in die Augen, auf die Haut oder Mundschleimhaut gelangen, die betroffene Stelle
mit reichlich sauberem Wasser spiilen. Bei Auftreten von Symptomen ist ein Arzt zu Rate zu
ziehen.

- Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Lidocain auftreten. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Lidocain oder anderen Lokalanisthetika sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden. Wenn Symptome einer Uberempfindlichkeit auftreten, ist ein
Arzt zu Rate zu ziehen.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation bei den
Zieltierarten ist nicht belegt. Lidocain ist plazentagdngig und kann bei Feten oder Neugeborenen zu
zentralnervosen und kardiopulmonalen Reaktionen fiihren. Daher sollte die Anwendung wihrend der
Tréachtigkeit oder bei geburtshilflichen Maflnahmen nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Lidocain kann Wechselwirkungen haben mit:

- Antibiotika: Aufgrund von Wechselwirkungen bei der Plasmaproteinbindung kann es bei
gleichzeitiger Anwendung von Ceftiofur zu einem Konzentrationsanstieg von freiem Lidocain
kommen.

- Aantiarrhythmika: Amiodaron kann die Plasmakonzentration von Lidocain erhdhen und dadurch
dessen pharmakologische Wirkungen verstarken. Dieser Effekt kann auch bei gleichzeitiger Gabe
von Metoprolol oder Propanolol auftreten.

- Injektionsnarkotika und Inhalationsnarkotika: Die gleichzeitige Verabreichung von Narkotika
verstéirkt deren Wirkung, und eine Anpassung der Anésthetika-Dosis kann erforderlich sein.

- Muskelrelaxantien: In hoherer Dosierung kann Lidocain die Wirkung von Succinylcholin
verstéirken und die Succinylcholin-induzierte Apnoe verlédngern.

Die lokalanésthetische Wirkung wird durch die gleichzeitige Gabe gefdllverengender

Tierarzneimittel (z. B. Epinephrin) verldngert. Morphindhnliche Analgetika konnen die

Metabolisierung von Lidocain verringern und dadurch seine pharmakologischen Wirkungen verstarken.

Uberdosierung:
Erste Zeichen einer Uberdosierung sind Schlifrigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
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Muskelzittern, Erregungszustande, Ataxie und Angstgefiihl. Bei hheren

Dosierungen oder versehentlicher intravenoser Injektion konnen schwerwiegendere Effekte einer
Lidocainvergiftung wie kardiopulmonale Depression und Krampfanfille auftreten.

Die Behandlung einer Lidocainvergiftung ist rein symptomatisch und umfasst die kardiopulmonale
Reanimation sowie die Gabe von Antikonvulsiva. Bei starkem Blutdruckabfall sollte eine
Volumensubstitution (Schockbehandlung) erfolgen und Vasopressoren sollten verabreicht werden.
Bei Katzen sind erste Zeichen einer Vergiftung myokardiale Depression und, seltener, zentralnervise
Symptome.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Pferd, Hund, Katze:
Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere): Uberempfindlichkeitsreaktion'

! Eine Uberempfindlichkeitsreaktion gegeniiber anderen Lokalanisthetika vom Amidtyp kann nicht
ausgeschlossen werden.

Unbestimmte Hiufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden): Erregung?,
Ungeschicklichkeit, Herz-Kreislauf-Storung (z.B. Kardiale Depression®, Bradykardie®, Arrhythmie
(Herzrhythmusstorungen)?®, Niedriger Blutdruck®, Periphere GefaBerkrankung®*),

Verzogerte Heilung®.

? Mittelgradig, voriibergehend.

3 In der Regel voriibergehend.

4 Vasodilatation.

5> Bei Anwendung zur Infiltrationsanédsthesie.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter, unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen (s.c.), intraartikuléren, (intra-)okularen, perineuralen und epiduralen Anwendung.

Die verabreichte Gesamtdosis (einschlieBlich der Anwendung an mehreren Applikationsstellen oder bei
wiederholter Gabe) sollte bei Hunden 10 mg Lidocain pro kg Korpergewicht (0,5 ml/kg), bei Katzen 6
mg Lidocain pro kg Koérpergewicht (0,3 ml/kg) und bei Pferden 4 mg Lidocain pro kg Kdrpergewicht
(0,2 ml/kg) nicht iiberschreiten.

Es sollte immer die geringstmdgliche Dosis verabreicht werden, die fiir die gewiinschte Wirkung

erforderlich ist.

Angaben zum Wirkungseintritt und zur Wirkdauer finden Sie im Abschnitt ,,Weitere Angaben*.
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Pferd

Oberflachenandsthesie am Auge: 0,4 — 0,5 ml (8 — 10 mg Lidocain) in den Bindehautsack
Infiltrationsanédsthesie: 2 — 10 ml (40 — 200 mg Lidocain) verteilt auf mehrere
Applikationsstellen

Intraartikuldre Anwendung: 3 — 50 ml (60 — 1.000 mg Lidocain) je nach GroBe des Gelenks
Leitungsanésthesie: 4 — 5 ml (80 — 100 mg Lidocain)

Sakral- oder kaudale Epiduralandsthesie: 10 ml (200 mg Lidocain) fiir Pferde mit einem
Korpergewicht von 600 kg

Hund, Katze

Augenheilkunde:

Oberfldchenanésthesie: 0,1 — 0,15 ml (2 — 3 mg Lidocain) in den Bindehautsack
Retrobulbére Infiltration: bis zu maximal 2 ml (40 mg Lidocain)

Infiltration des Augenlides: bis zu maximal 2 ml (40 mg Lidocain)

Zahnheilkunde:
Zahnextraktion: bis zu maximal 2 ml (40 mg Lidocain) in das Foramen infraorbitale

Infiltrationsanésthesie: mehrere Injektionen von 0,3 — 0,5 ml (6 — 10 mg Lidocain) Lumbosakrale
Epiduralanisthesie: 1 — 5 ml (20 — 100 mg Lidocain) je nach GroBe des Tieres. Die Hochstdosis fiir
Katzen betrdgt 1 ml (20 mg Lidocain) pro Tier.

Der Gummistopfen kann maximal 25-mal durchstochen werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Eine versehentliche intravendse Injektion ist zu vermeiden. Um eine intravasale Injektion
auszuschlieBen, muss die korrekte Position der Nadel durch Aspiration {iberpriift werden.

10. Wartezeiten

Pferde
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 72 Stunden

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage

Nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung nicht iiber 25 °C lagern.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
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13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zul.Nr.: 402425.00.00

PackungsgréBen:
Umkarton mit 50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
<{MM/JJII}>

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
VetViva Richter GmbH, DurisolstraBe 14, 4600 Wels, Osterreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
WDT eG — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG

Siemensstr. 14

DE-30827 Garbsen

Deutschland

Tel.: +49 5131 7054010

E-mail: pharmakovigilanz@wdt.de

Mitvertreiber:

WDT eG — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstr. 14

DE-30827 Garbsen

Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Wirkungseintritt und Wirkdauer hdangen von der verwendeten Injektionstechnik, der Lokalisation des
zu andsthesierenden Nervens bei Leitungsanésthesie und der verabreichten Dosis bei
Infiltrationsanésthesie ab. Allgemein betrigt die Zeit bis zum Einsetzen der Wirkung zwischen unter 1
Minute (bei Oberflachenanisthesie) bis zu

10-15 Minuten, abhéngig vom jeweiligen Nerven. Die Wirkung kann bis zu zwei Stunden anhalten.

Verschreibungspflichtig.
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