PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lidor 20 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Lidocainum 20 mg
(odpovida 24,65 mg lidocaini hydrochloridum monohydricum)
Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,3 mg
Propylparaben 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, psi a kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Koné:

Oftalmicka kontaktni anestézie, infiltracni anestézie, intraartikularni anestézie, perineuralni anestézie a

epiduralni anestézie.

Psi, kocky:
Anestézie v oftalmologii a zubnim lékafstvi, infiltra¢ni anestézie a epiduralni anestézie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pii:

- zanétlivé zmeéné tkané v misté aplikace

- infikovani tkané

- u nov¢ narozenych zvifat

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Tento pifipravek mtze zpuisobit pozitivni vysledky antidopingového testu u koni.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Je tfeba zabranit neimyslnému intravendznimu podani pfipravku. Je zapotiebi aspiraci overit spravné
umisténi jehly, aby se vyloucila intravaskuldrni aplikace. Nepifekracujte davku 0,5 ml na kg zivé
hmotnosti u psit a 0,3 ml na kg zivé hmotnosti u koc¢ek. Pro zjisténi vhodné davky je nutné stanovit
individualni hmotnost zvifete pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. U kocek pouzivat s
opatrnosti, protoze jsou na lidokain velmi citlivé. Pfedavkovani a ndhodné intraven6zni podani ptinasi
riziko t¢inkti na CNS a kardialnich u¢inkl (zvraceni, podrazdénost, svalovy ttes az klonické zachvaty,
respiracni deprese nebo srde¢ni zastava). Proto se musi pouzit pfesné davkovani a injekéni technika.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je nutné pouzivat opatrné u zvitat trpicich onemocnénim jater,
kongestivnim srde¢nim selhanim, bradykardii, srde¢ni arytmii, hyperkalémii, diabetes mellitus,
acidozou, neurologickymi poruchami, Sokem, hypovolémii, zavaznou respira¢ni depresi nebo
vyraznou hypoxii.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Naéhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mutze vést k ovlivnéni kardiovaskularni
soustavy a nebo CNS. Predchazejte nahodnému samopodéani injekce. V piipadé ndhodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.

U 2,6-xylidinu, metabolitu lidokainu, jsou potvrzeny mutagenni a genotoxické vlastnosti a je také
potvrzen jako karcinogen u potkant.

Ptipravek mtize vyvolat podrazdéni klize, o¢i a Ustni sliznice. Zabrafite pfimému kontaktu injek¢éniho
roztoku s kizi, o¢ima a ustni sliznici. Odstraiite kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu

s pokozkou. V ptipadé nahodného kontaktu pfipravku s o¢ima, kdzi ¢i Gstni sliznici je vyplachnéte
velkym mnozstvim Cisté vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Mohou se objevit hypersenzitivni reakce na lidokain. Lidé se znamou pfecitlivélosti na lidokain nebo
jina lokalni anestetika by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. V ptipadé
vyskytu ptiznaki precitlivélosti vyhledejte lékafskou pomoc.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Muize se vyskytnout motoricka neohrabanost nebo stfedné silna, pfechodnd podrazdénost. Lze také
pozorovat kardiovaskularni u¢inky, naptiklad myokardialni deprese, bradykardie, srde¢ni arytmie,
nizky krevni tlak a periferni vazodilatace. Tyto nezadouci u¢inky jsou obvykle ptechodné.
Hypersenzitivni reakce na lokalni anestetika, zejména anestetika amidového typu, jsou vzacné.
Zktizenou hypersenzitivitu mezi lokalnimi anestetiky amidového typu nelze vyloucit.

Podani produktu infiltraci mtiZze zpasobit prodlevu v uzdraveni.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(y) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- méné Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace u cilovych druhti. Lidokain proniké placentarni bariérou a mtize vyvolat nervové a
kardiorespiracni uc¢inky na plody nebo novorozena mlad’ata. Proto pouzivejte béhem biezosti nebo
porodnich vykonl pouze podle vyhodnoceni terapeutického poméru rizika a ptinosu provedeného
odpovédnym veterinarem.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Lidokain se mize navzdjem ovliviiovat s nasledujicimi pfipravky:

- antibiotika: spole¢né podavani ceftiofuru mize zpisobit zvyseni koncentrace volného lidokainu
diky interakci s vazbou na plazmovy protein.

- antiarytmika: amiodaron mize zpusobit zvySeni koncentraci lidokainu v plazmé, a tim i posilit
farmakologické Gc¢inky. Tento Ginek lze také pozorovat, kdyz je podavan s metoprololem nebo
propanololem.

- injek¢né podavana anestetika a anestetické plyny: soucasné podavani anestetik posiluje jejich
ucinek a mize byt nezbytna Gprava jejich davek.

- svalova relaxancia: vyznamna davka lidokainu mtze posilit pisobeni sukcinylcholinu a miize
prodlouzit apnoe indukovanou sukcinylcholinem.

Soubézné podéavani vazokonstrikénich piipravki (napf. epinefrinu) prodluzuje lokalni anesteticky

ucinek. Morfinu podobna analgetika mohou snizovat metabolismus lidokainu, a tim zvySovat intenzitu

jeho farmakologickych ucinki.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
K subkutannimu, intraartikularnimu, (nitro)o¢nimu, perineuralnimu a epiduralnimu podani.

Celkova podanéd davka (véetné pripadll vice zptisobli podani nebo opakovaného podani) by neméla
prekrocit 10 mg lidokainu na kg zivé hmotnosti (0,5 ml/kg) u psd, 6 mglidokainu na kg zivé
hmotnosti (0,3 ml/kg) u ko¢ek a 4 mg lidokainu na kg zivé hmotnosti (0,2 ml/kg) u koni.

Ve vSech piipadech by se davka méla udrzovat na pozadovaném minimu k dosazeni pozadovaného
ucinku.

Néstup a doba trvani ucinku viz bod 5.1.

Koné

Oftalmicka kontaktni anestézie: 0,4-0,5 ml (8-10 mg lidokainu) do spojivkového vaku

Infiltra¢ni anestézie: 2-10 ml (40-200 mg lidokainu) v n€kolika aplikacich

Intraartikularni podani: 3-50 ml (60-1000 mg lidokainu) v zavislosti na velikosti kloubu

Perineuralni anestézie: 4-5 ml (80-100 mg lidokainu)

Sakralni nebo posteriorni epiduralni anestézie: 10 ml (200 mg lidokainu) pro koné o hmotnosti 600 kg

Psi, kocky

Oftalmologie:

Kontaktni anestézie: 0,1-0,15 ml (2-3 mg lidokainu) do spojivkového vaku
Retrobulbarni infiltrace: az do 2 ml (40 mg lidokainu)

Palpebralni infiltrace: az do 2 ml (40 mg lidokainu)

Zubni lékarstvi.
Pti extrakei zubu: az do 2 ml (40 mg lidokainu) do infraorbitalniho otvoru

Infiltra¢ni anestézie: vicenasobné injekce 0,3-0,5 ml (6-10 mg lidokainu)
Epiduralni lumbosakralni anestézie: 1-5 ml (20-100 mg lidokainu) v z&vislosti na velikosti zvifete.
U kocek je maximalni davka 1 ml (20 mg lidokainu) na zvife.

Zatku lze propichnout max. 25krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipadé predavkovani budou prvnimi ucinky ospalost, nauzea, zvraceni, tfesavka, podrazdénost,
ataxie a uzkost. Pfi vyssSich davkach nebo v pfipadé ndhodné intravendzni injekce se mohou projevit
urcité zavaznéjsi ucinky intoxikace lidokainem vcetné kardiorespiracni deprese a zachvata.

Lécba intoxikace lidokainem je Cist¢ symptomaticka a zahrnuje pouziti kardiorespiracni resuscitace a
antikonvulsiv. V pfipadé zdvazného poklesu krevniho tlaku je nutné podat substituci objemu (Sokova
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terapie) a vazopresory. U kocek je prvni znamkou intoxikace myokardialni deprese a vzacnéji
ptiznaky souvisejici s centralnim nervovym systémem.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Koné:
Maso: 3 dny
MIéko: 3 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: anestetika lokalni, amidy, lidokain.
ATCvet kod: QNO1BBO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lidokain ma lokalni anesteticky ucinek vyvolany indukei reverzibilni nervové blokady. Je aktivni na
vSech nervovych vlaknech pocinaje vlakny neurovegetativnich nervi, dale na smyslovych a nakonec
také na vlaknech motorickych nervii. Nastup ti¢inku a doba trvani ucinku se lisi podle pouzité
techniky, umisténi nervu, ktery ma byt desensitizovan v ptipad¢€ perineuralni anestézie, a na davce
podané v ptipad¢ infiltracni anestézie. Celkovy ndstup ucinku se pohybuje od méné nez 1 minuty
(kontaktni anestézie), u n¢kterych nervti az po 10-15 minutach a doba u¢inku muze trvat az 2 hodiny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Lidokain se snadno absorbuje sliznicemi a rychlost absorpce také zavisi na vaskularizaci v misté
vpichu. Difuze lidokainu v téchto tkdnich je velmi rozsahla diky jeho rozpustnosti v lipidech. Jeho
metabolismus, ktery se primarné odehrava v jatrech je slozity a k eliminaci dochazi hlavné renalni
cestou ve formé¢ jeho metabolitd. SniZena jaterni clearance lidokainu (kvili antagonistim
mikrosomalni monooxygendzy, nizkému krevnimu tlaku nebo sniZzené hepatické perfiizi) mtze
zplsobit zvysené (toxické) plazmatické koncentrace. Lidokain je dealkylovan a hydroxylovan
monooxygenazami a hydrolyzovan karboxylesterdzami. Jako produkty rozkladu byly identifikovany
monoethylglycerinxylidid, glycinxylidid, 2,6-xylidin, 4-hydroxy-2,6-dimethylanilin, 3-hydroxy-
lidokain a 3-hydroxy-monoethylglycinxylidid. Matefska sloucenina a metabolity se vylucuji volné,
sulfatované nebo glukoronidované.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E 218)

Propylparaben

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
Voda na injekce

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésica.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Po prvnim otevieni uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré sklenéna injekéni lahvicka typu II (Ph. Eur.) s bromobutylovou gumovou zatkou nebo
bromobutylovou zatkou potazenou fluorovanym polymerem typu I (Ph. Eur.) a s vytahovaci nebo

odtrhovaci hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO (A)
96/011/18-C
9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

16.3.2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2023

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.



