VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/18/0003

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lidor 20 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
Aktiva viela:

Lidokains 20 mg
(atbilst 24,65 mg lidokaina hidrohlorida monohidrata)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,3mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Zirgi, suni un kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgiem:
Lokalai anestézijai oftalmologija, infiltracijas anestézijai, intraartikularai anestézijai, perineiralai
anest€zijai un epiduralai anestezijai.

Suniem, kakiem:
Anestézijai oftalmologija un stomatologija, infiltracijas anestézijai un epiduralai anestézijai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos:

- ja injekcijas vieta ir iekaisuma raditas izmainas audos;

- ja ir inficeti audi;

- jaundzimusiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Sis veterinaras zales var uzradit pozitivus dopinga analizu rezultatus zirgiem.



4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Jaizvairas no nejausas intravenozas injic€Sanas. Lai nepielautu intravaskularu zalu ievadi japarliecinas
par adatas pareizu novietojumu, veicot aspiraciju. Devas nedrikst parsniegt 0,5 ml/kg kermena svara
suniem un 0,3 ml uz kg kermena svara kakiem. Lai noteiktu atbilsto$u zalu devu, pirms veterinaro zalu
lietosanas janosaka precizs konkréta dzivnieka kermena svars. Sis veterinaras zales kakiem jalieto
piesardzigi, jo kaki ir Joti jutigi pret lidokainu. PardozéSana un nejausa intravenoza injic€Sana rada lielu
risku centralas nervu sistémas un kardialas darbibas trauc&jumiem (vemsana, uzbudinajums, muskulu
trice Iidz kloniskiem krampjiem, elposanas nomakums vai sirdsdarbibas apstasanas). ST iemesla dg] ir
jaievero preciza zalu deva un injekcijas tehnika.

Sis veterinaras zales piesardzigi jalieto dzivniekiem, kuriem ir aknu slimibas, sastréguma sirds
mazspgja, bradikardija, sirds aritmijas, hiperkalémija, cukura diabgts, acidoze, neirologiski traucgumi,
Soks, hipovoleémija, smags elposanas nomakums vai izteikta hipoksija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

- Nejausas paSinjicéSanas gadfjuma iesp&jama iedarbiba uz sirds un asinsvadu sistému un/vai CNS
(centralo nervu sistému). Jaievero piesardziba, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi
nejausa pasinjiceSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam. NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI.

- Lidokaina metabolitam 2,6-ksilidinam ir apstiprinatas mutagéniskas un genotoksiskas 1pasibas, un ir
apstiprinats, ka tas ir kancerogéns Zurkam.

- Sis veterinaras zales var kairinat adu, acis un mutes glotadu. Jaizvairas no injekciju $kiduma tie3as
saskares ar adu, acim vai mutes glotadu. Novilkt kontamin&to apgérbu, kas tiesa veida saskaras ar
adu. Ja notikusi zalu nejausa saskare ar acim, adu vai mutes glotadu, skarto vietu skalot ar lielu
daudzumu tdens. Ja rodas simptomi, jameklé mediciniska palidziba.

- Pret lidokainu iesp&jamas pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
lidokatnu vai citiem lokalas anestézijas lidzekliem vajadz&tu izvairities no saskares ar SIm
veterinarajam zalém. Ja rodas pastiprinatas jutibas simptomi, jamekleé mediciniska palidziba.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Var samazinaties muskulu kontrol&Sanas spgjas (neveikliba) vai mérens, islaicigs uzbudinajums.
Iesp&jama kardiovaskulara ietekme, pieméram, miokarda nomakums, bradikardija, sirds aritmija, zems
asinsspiediens un periféra vazodilatacija. Sis nevélamas blakusparadibas parasti ir parejosas.
Pastiprinatas jutibas reakcijas pret lokalas anestézijas Iidzekliem, 1pasi amida tipa lidzekliem,
nov&rojamas reti. Nevar izslegt krustenisku pastiprinatu jutibu pret amida tipa lokalas anestezijas
lidzekliem.

Sis veterinaras zales, lietojot infiltracijas veida, var aizkavét dzisanas procesus.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-as));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika mérka sugam. Lidokains
Skerso placentaro barjeru un auglim vai jaundzimusajam var radit ietekmi uz nervu sist€mu, sirds un
elposanas sistemu. So iemeslu dél §s veterinaras zales griisnibas vai dzemdibu manipulaciju laika
lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.



4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lidokatnam iespgjama mijiedarbiba ar:

- antibiotikam - lietoSana vienlaicigi ar ceftiofiiru var izraisit briva lidokatna koncentracijas
paaugstinasanos, sakara ar ceftiofiira sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam;

- antiaritmiskiem lidzekliem - amiodarons var paaugstinat lidokaina koncentraciju plazma un
tadejadi pastiprinat ta farmakologisko iedarbibu. Sadu iedarbibu var novérot lietojot §is zales kopa
arT ar metoprololu vai propanololu;

- injic€jamiem anest€zijas lidzekliem un inhalacijas anestgziju: lietoSana vienlaicigi ar anestézijas
lidzekliem pastiprina to ietekmi un to devas butu japielago;

- miorelaksantiem: liela lidokaina deva var pastiprinat sukcinilholina iedarbibu un var paildzinat
sukcinilholina izraisitu apnoju.

Asinsvadus saSaurino$o lidzeklu (pieméram, epinefrina) vienlaiciga lietoSana paildzina lokalas

anestezijas lidzekla iedarbibu. Morfinam lidzigie pretsapju Iidzekli var mazinat lidokaina metabolismu,

tadgjadi pastiprinot ta farmakologisko iedarbibu.

4.9, Devas un lieto§anas veids
Subkutanai, intraartikularai, (intra)okularai, perineiralai un epiduralai lietoSanai.

Kopgja deva (arT tad, ja zales tiek ievaditas vairakas vietas vai atkartoti) nedrikst parsniegt 10 mg
lidokaina uz kg kermena svara (0,5 ml/kg) suniem, 6 mg lidokaina uz kg kermena svara (0,3 ml/kg)
kakiem un 4 mg lidokaina uz kg kermena svara (0,2 ml/kg) zirgiem.

Visos gadijumos jalieto mazaka ieteicama deva, lai sasniegtu nepiecieSsamo iedarbibu.

Informaciju par So veterinaro zalu iedarbibas sakumu un ilgumu, ludzu, skatit 5.1. apakSpunkta.

Zirgiem

Lokalai anestézijai oftalmologija : 0,4 — 0,5 ml (8 — 10 mg lidokaina) konjunktivas maisa
Infiltracijas anestézijai: 2 — 10 ml (40 — 200 mg lidokaina), injic€jot vairakas vietas.
Intraartikularai lietoSanai: 3 — 50 ml (60 — 1000 mg lidokaina), atkariba no locitavas lieluma.
Perineiralai anestézijai: 4 —5 ml (80 — 100 mg lidokaTna).

Mugurkaula krustu apvidus vai muguras epiduralai anestézijai: 10 ml (200 mg lidokaina) 600 kg
sSmagam zirgam.

Suniem, kakiem

Oftalmologija:

Lokalai anestézijai: 0,1 — 0,15 ml (2 — 3 mg lidokaina) konjunktivas maisa.
Retrobulbarai infiltracijai: 1idz 2 ml (40 mg lidokaina).

Plakstu infiltracijai: 1idz 2 ml (40 mg lidokaina).

Stomatologija:
Zoba izrausanai: 1idz 2 ml (40 mg lidokaina) zemacs cauruma (foramen infraorbitale).

Infiltracijas anestézijai: vairakas 0,3 — 0,5 ml (6 - 10 mg lidokaina) injekcijas.
Epiduralai lumbosakralai anestézijai: 1 —5 ml (20 — 100 mg lidokaina) atbilsto$i dzivnieka lielumam.
Kakiem maksimala deva ir 1 ml (20 mg lidokaina) vienam dzivniekam.

Gumijas aizbazni caurdurt ne vairak ka 25 reizes.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma pirmas pazimes biis miegainiba, slikta diiSa, vemSana, trice, uzbudinajums,
ataksija un trauksmes pazimes. Lietojot lielakas devas, vai nejausas intravenozas injekcijas gadijuma

var paradities nopietnakas lidokaina intoksikacijas izraisitas reakcijas, ieskaitot sirdsdarbibas un
elpoSanas sistému nomakumu un krampjus.



Lidokaina intoksikacijas arstésana ir tikai simptomatiska, ieklaujot kardiorespiratoras reanimacijas
pasakumus un pretkrampju lidzeklu lietoSanu. Ja asinsspiediens bitiski pazeminas, javeic tilpuma
aizstasana (Soka terapija) un jalieto asinsvadus saSaurino$as un asinsspiedienu paaugstinosas zales.
Kakiem pirma saind€Sanas pazime ir miokarda nomakums un retak - ar centralo nervu sist€mu saistitie
simptomi.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Zirgiem
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Pienam: 3 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: lokalas anestezijas lidzekli, amidi, lidokains.
ATK vet kods: QN01BBO2.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Lidokains darbojas ka lokalas anest&zijas lidzeklis, izraisot atgriezenisku nerva blokadi. Tas iedarbojas
uz visam nervu $kiedram - neirovegetativo, juSanas un motoro nervu Skiedram. Iedarbibas sakums un
ilgums ir atkarigs no izmantotas zalu lietoSanas metodes, nerva atraSanas vietas perifeéras anestézijas
gadijuma un zalu lietotas devas infiltracijas anestézijas gadijuma. Parasti zalu iedarbiba sakas atrak neka
1 minttes (kontaktanestézijas gadijuma) vai 10 - 15 mintsu laika, atsevisku nervu gadijuma. ledarbibas
ilgums var bt [idz 2 stundam.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Lidokains viegli uzsiicas caur glotadam, un uzsiikSanas atrums ir atkarigs arT no injekcijas vietas
apasinosanas. Ta ka lidokains labi $kist taukos, audos tas loti plasi izplatas. Ta metabolisms, kas notiek
galvenokart aknas, ir sarezgits, un zalu izdalisanas no organisma (eliminacija) notiek galvenokart caur
nierém metabolitu veida. Samazinata aknu klirensa d&] (mikrosomu monooksigenazes antagonistu,
zema asinsspiediena vai samazinatas aknu apasinoSanas dgl), var paaugstinaties lidokaina koncentracija
plazma (Iidz toksiskam [imenim). Lidokaina dealkilaciju un hidroksilaciju nodroSina monooksigenazes,
bet hidrolizi - karboksilesterazes. Konstateti $adi sadaliSanas produkti: monoetilglicerinksilidids,
glicinksilidids, 2,6-ksilidins, 4-hidroksi-2,6-dimetilanilins, 3-hidroksi-lidokains un 3-hidroksi-
monoetilglicinksilidids. Pamatviela un metaboliti izdalas briva veida, savienojuma ar sulfatiem vai
glikuronizéti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats (E218)
Propilparahidroksibenzoats

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Koncentréta salsskabe (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.



6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
P&c pirmas atverSanas uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga Il tipa (Ph. Eur.) stikla flakons ar brombutilgumijas aizbazni vai ar brombutila aizbazni ar
fluorinéta poliméra parklajumu, | tipa (Ph. Eur.), un nonemamu aluminija vacinu.

lepakojuma izméri:
50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02/02/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



