SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
LIDOCAINE 2% (w/w) injek&ny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

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

Pomocné latky:
Disiri¢itan sodny 1,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok. Ciry, bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy, macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

LIDOCAINE 2 % je lokalne anestetikum na povrchovu, infiltracnil, zvodovu a epidurdlnu anestéziu
U psov a maciek. Anestézia v mieste oSetrenia nastupuje v priebehu 3 — 12 minat po aplikacii lieku a
trva 45 — 90 minut. Ak sa liek pouzije ako povrchové anestetikum, aplikuje sa niekol’ko kvapiek na
sliznicu larynxu pred zavadzanim trachealnej intubacie, tym je ulahcena manipulacia pri vykone, a to

uz po 30 sekundach.

4.3 Kontraindikacie

Liek je kontraindikovany u zvierat so zvysenou citlivost'ou na zlozky lieku.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Macky st zvlast’ citlivé na kardio a neuro-toxické ucinky lidokainu.
Vyvarovat sa intraven6znemu podaniu.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neuplatiiuje sa.

sobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Osobitné b t t , kt bit’ osob davaj liek t

Ziadne.
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4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U maciek po. i. v. podani sa mozu objavit’ kice, svalova triaska, depresia. Kf¢ je mozné odstranit’
malymi ddvkami diazepamu alebo fenobarbitalu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Stadie na kryséach a kralikoch nepreukézali Ziadne ohrozenie v priebehu gravidity ani laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Cimetidin a propranolol zosilfiuju G¢inky lidokainu. Prokainamid moze sposobit’ oneskorené ucinky
na centralny nervovy systém. Vysoké davky lidokainu moézu predizit apnoe vyvolané
succinylcholinom. Lidokain je farmaceuticky kompatibilny so vSetkymi najbeznejSie pouzivanymi
infuznymi roztokmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

LIDOCAINE 2 % sa pouziva u psov a maciek ako infiltraéné anestetikum nervového kmena a ako
povrchové anestetikum.

Davkovanie lidokainu je variabilné a zalezi na type pozadovanej anestézie, na oblasti, ktora ma byt
znecitlivena, na vaskularizacii okolitého tkaniva a na individualnej tolerancii oSetrovaného zvierata.
Uvedené davky lieku LIDOCAINE 2 % st orientacné a je potrebné vziat do Gvahy vySe uvedené
okolnosti:

Povrchova anestézia: 2 — 4 kvapky priamo na sliznicu
Infiltra¢na anestézia: 1 — 2 ml na kazdych 5 — 6 cm? povrchu
Zvodova anestézia: 2—-4ml

Epiduralna anestézia: 1-5ml

0,2 ml/kg. z.hm. vyvola analgéziu do Grovne L 1
0,25 ml/kg.z.hm. vyvola analgéziu do irovne ThS5.

Je vhodné pouzit’ najnizsie davky, ktoré postacia na vyvolanie Gi¢innej anestézie.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Priznaky predavkovania st nasledovné: Neuroexcitaéné spravanie (triaska, ki¢e a nasledna depresia),
dusnost’ a kardiovaskularne alteracie s hypotenziou a bradykardiou. Ak sa kice vyskytnu, mozu sa
oSetrit’ malymi davkami diazepamu alebo fenobarbitalu.

411  Ochranna lehota

Liek nie uréeny pre potravinova zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Amidy — lidokain v kombinacii
ATCvet kod: QNO1BB52

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
LIDOCAINE 2% je lokalne anestetikum. U¢inna latka — lidokain vyvolava rychlejsiu, uéinnejsiu a
rozsiahlej$iu anestéziu ako prokain v rovnakej koncentracii. Anesteticka ¢innost’” je v porovnani

s prokainom priblizne dvojnasobna.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
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Rychle sa vstrebava z miesta injekéného vpichu. Je metabolizovany v peceni, a vo forme konjugatov
vyluceny mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Disiri¢itan sodny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené injekéné liekovky typu Il s gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.
Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1x100 ml

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

8. REGISTRACNE CISLO

96/009/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
10.07.2002

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

Len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE a NA VNUTORNOM
OBALE

{DRUH/TYP} papierova skladacka/$titok 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LIDOCAINE 2% (w/w) injekény roztok
Lokalne anestetikum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

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

Pomocné 1atky:
Disiri¢itan sodny 1,00 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

100 ml.

5. CIECOVY DRUH

Psy, macky.

| 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Liek sa pouziva u psov a maciek ako infiltraéné anestetikum nervového kmena a ako povrchové
anestetikum. Davkovanie je individualne, v zavislosti na type pozadovanej anestézie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Vonkajsi obal: Po 1. otvoreni spotrebujte do: 28 dni.
Vnutorny obal: Po 1. otvoreni spotrebujte do: ..........ccceeueee.

[10.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chraiite pred svetlom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

12, QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 14. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

[15.  REGISTRACNE CISLO

96/009/02-S

[16.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kéd
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
LIDOCAINE 2% (w/w) injek¢ény roztok

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

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LIDOCAINE 2% (w/w) injek&ny roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Lidocaini hydrochloridum 20,00 mg

Norepinephrini hydrogenotartras monohydricus 0,02 mg

Pomocné latky:
Disiri¢itan sodny 1,00 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA(-E)

LIDOCAINE 2 % je lokalne anestetikum na povrchovi, infiltra¢nt, zvodovl a epiduralnu anestéziu
U psa a macky.

Anestézia v mieste oSetrenia nastupuje v priebehu 3 — 12 mintt po aplikacii lieku a trva 45 — 90 minut.
Ak sa liek pouzije ako povrchové anestetikum, aplikuje sa niekol’ko kvapiek na sliznicu larynxu pred
zavéadzanim trachedlnej intubdacie, tym je ul'ahcend manipulacia pri vykone, a to uz po 30 sekundach.

5. KONTRAINDIKACIE
Liek je kontraindikovany u zvierat so zvySenou citlivost'ou na zlozky lieku.
6. NEZIADUCE UCINKY

U maciek sa po. i. v. podani mozu objavit’ kice, svalova triaska a depresia. Kf¢ je mozné odstranit’
malymi davkami diazepamu alebo fenobarbitalu.

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

Liek sa pouziva u psov a maciek ako infiltracné anestetikum nervového kmena a ako povrchové
anestetikum.

Davkovanie lidokainu je variabilné, zaleZi na type pozadovanej anestézie, na oblasti, ktora ma byt
znecitlivena, na vaskularizacii okolitého tkaniva a na individualnej tolerancii oSetrovaného zvierata.
Uvedené davky liecku LIDOCAINE 2 % su orienta¢né a je potrebné vziat' do tivahy vyse uvedené
okolnosti:
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Povrchova anestézia: 2 — 4 kvapky priamo na sliznicu

Infiltracnd anestézia: 1 — 2 ml na kazdych 5 — 6 cm? povrchu
Zvodova anestézia: 2—4ml
Epiduréalna anestézia: 1-5ml

0,2 ml/kg. Z.hm. vyvola analgéziu do urovne L 1
0,25 ml/kg.z.hm. vyvola analgéziu do irovne ThS5.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Je vhodné pouzit’ najnizsie davky, ktoré postacia k vyvolaniu uinnej anestézie.
10. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinova zvierata.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
Nepouzivat’ po uplynuti datumu pouzitel'nosti uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Macky st zvlast’ citlivé na kardio a neuro-toxické ucinky lidokainu.
Vyvarovat sa intraven6znemu podaniu.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS”l:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie:

Cimetidin a propranolol zosiliiuju G¢inky lidokainu. Prokainamid moéze spdsobit’ oneskorené ucinky
na centralny nervovy systém. Vysoké davky lidokainu mézu prediZit apnoe vyvolané
succinylcholinom. Lidokain je farmaceuticky kompatibilny so vsetkymi najbeznejSie pouzivanymi
inflznymi roztokmi.

Predavkovanie:

Neuroexcitaéné spravanie (triaska, kice a nasledna depresia), dusnost’ a kardiovaskularne alteracie
s hypotenziou a bradykardiou. Ak sa kf¢e vyskytnli, mézu sa oSetrit’ malymi davkami diazepamu
alebo fenobarbitalu.

Stadie na kryséach a kralikoch nepreukézali Ziadne ohrozenie v priebehu gravidity ani laktacie.

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.
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Velkost balenia: 1x100 ml.

&4

Registracné cislo:
96/009/02-S

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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