FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Lidor vet.

2 Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Lidokain 20 mg
(jafngildir 24,65 mg af lidokainhydroklorideinhydrati)

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,3 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Teer, litlaus eda orlitid gulleit lausn

3. Markdyrategundir

Hestar, hundar og kettir

4. Abendingar fyrir notkun

Hestar:
Yfirbordsdeyfing 4 augum, vefjadeyfing, deyfing i 1i0, taugadeyfing og utanbastsdeyfing.

Hundar, kettir:
Deyfing vegna augn- og tannlaekninga, vefjadeyfing og utanbastsdeyfing.

5. Frabendingar

Notid ekki ef:

- boélga kemur fram i vef a ikomustad
- vefur er syktur

- um er ad reda nyfedd dyr

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
betta dyralyf getur valdid jakveedum nidurstodum & lyfjaprofi hja hestum.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki gefa sterri skammta en 0,5 ml & hvert kg likamspyngdar hja hundum og 0,3 ml & hvert kg
likamspyngdar hja kottum. Vid akvordun videigandi skammta skal akvarda pyngd hvers dyrs fyrir sig
adur en dyralyfio er gefid. Notid med adgat handa kottum vegna pess ad peir eru mjog nemir fyrir
lidokaini. Ofskdmmtunum og inndelingum sem framkvaemdar eru 1 blaaed fyrir slysni fylgir mikil haetta
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4 aukaverkunum i mioOtaugakerfi og hjarta (uppkost, aesingur, voovaskjalfti og jafnvel krampaflog,
ondunarbeaeling eda hjartastopp). Pvi parf ad gaeta ndkvaemni vid skdmmtun og inndelingartaekni.

Nota skal dyralyfid med adgat handa dyrum sem eru med lifrarsjukdom, hjartabilun, haegslatt,
takttruflanir, kaliumofgnott, sykursyki, blodsyringu, taugardskun, lost, blédmagnsskort, alvarlega
ondunarbilun eda verulegan vefildisskort.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

- Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni getur pad valdid aukaverkunum &
hjarta og ®0ar og/eda midtaugakerfi. Fordast skal ad sprauta sjalfan sig med lyfinu fyrir slysni. Ef sa
sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. EKKI MA AKA.

- Stadfest hefur verid ad umbrotsefni lidokains, 2,6-xylidin, hefur stokkbreytandi 4hrif og eiturdhrif &
erfdaefni og veldur krabbameini i rottum.

- betta dyralyf getur verid ertandi fyrir hiid, augu og slimhid i munni. Fordast skal beina snertingu vid
hud, augu og slimhud i munni. Fjarlaegja skal mengadan fatnad sem kemst i beina snertingu vid hud.
Ef dyralyfid kemst 6vart i snertingu vid hd, augu og slimhud i munni skal skola vandlega med fersku
vatni. Ef einkenna verdur vart skal leita til laeknis.

- Ofnamisviobrogd vid lidokaini geta komid fram. Einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir lidokaini
eda 6drum staddeyfilyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Ef ofn@miseinkenna verdur vart
skal leita til laeknis.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a4 oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hjad vidkomandi
dyrategundum. Liddokain berst yfir fylgju og getur valdid taugaeinkennum hja foéstrum eda hjarta- og
ondunareinkennum hja nyburum. bvi ma eingéngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-
/dhattumati dyralaeknis vid ferli sem tengjast medgongu og faedingu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Lidokain kann a0 valda milliverkunum vid:

- syklalyf: samhlida lyfjagjof ceftiofurs getur valdid aukinni péttni 6bundins lidokains vegna
milliverkunar vid plasmaproteinbindinguplasma.

- lyf vid takttruflunum: amiddardon getur valdid aukinni plasmapéttni lidokains og par med aukid
lyfjafraedileg ahrif pess. Pessi ahrif kunna einnig ad koma fram pegar pad er gefio med metroprololi
eda propandloli.

- deyfilyf til inndeelingar og gas til deyfinga: samhlida lyfjagjof deyfilyfja 6rvar ahrif peirra og
hugsanlega parf ad adlaga skdmmtun.

- voovaslakandi lyf: verulega stor skammtur af lidokaini getur 6rvad virkni succinylkolins og kann
a0 framlengja 6ndunarstodvun af voldum succinylkoélins.

Samtimisnotkun adaprengjandi lyfja (t.d. adrenalins (epineprin)) lengir virkni stadbundinna deyfilyfja.

Morfinlik verkjalyf kunna ad draga ur umbrotum lidokains og par med ad magna lyfjafraedileg ahrif

pess.

Ofskémmtun:

Ef ofskommtun & sér stad verda fyrstu einkennin svefnhofgi, 6gledi, uppkost, skjalfti, asingur,
o0samhefdar hreyfingar og kvidi. Ef um steerri skammta er ad rada eda ef dyralyfinu er sprautad i
blazed fyrir slysni geta alvarlegri einkenni lidokaineitrunar komid 1 1jos, p.m.t. baeling 4 hjarta og
ondunarkerfi og flog.

Medferdin vid lidokaineitrun er algjorleg einkennamidud og felur i sér endurlifgun og notkun
krampalyfja. Ef bl6oprystingur leekkar verulega skal gefa bloopenslulyf (lostmedferd) og eedaprengjandi
lyf. Hja kottum eru fyrstu merki um eitrun minnkad flaedi fra hjarta og sjaldnar einkenni sem tengjast
midtaugakerfinu.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.




7. Aukaverkanir

M;jog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd): Ofnamisvidbrogd'
"' Ekki er unnt ad ttiloka vixlnami milli stadbundinna deyfilyfja af gerd amida.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum): Asingur?, klaufalegar
hreyfingar, aukaverkanir 4 hjarta og edar (t.d. minnkad fleedi fra hjarta’, haegslattur’, takttruflanir?,
lagur blodprystingur® og &davikkun i atlimum?®*), seinkun bata’

2 Midlungs alvarleg, skammvinn
3 Yfirleitt skammvinn

* Adavikkun

5 Ef notad til vefjadeyfingar

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar undir hud, i 1id, i augu, vid taugar og i utanbast.

Gefinn heildarskammtur (p.m.t. tilvik par sem lyfid er gefid 4 marga ikomustadi eda med endurtekinni
lyfjagjof) 4 ekki ad vera steerri en 10 mg af lidokaini & hvert kg likamspyngdar (0,5 ml/kg) hja hundum,
6 mg af lidokaini &4 hvert kg likamspyngdar (0,3 ml/kg) hja kottum og 4 mg af lidokaini & hvert kg
likamspyngdar (0,2 ml/kg) hja hestum.

[ 6llum tilfellum skal gefa eins litla skammta og unnt er til pess ad na tileetludum medferdarahrifum.

Vardandi upphaf og lengd ahrifa, sja kaflann ,,Adrar upplysingar*.

Hestar

Yfirbordsdeyfing 4 augum: 0,4 — 0,5 ml (8 — 10 mg lidokain) i taruhvolf

Vefjadeyfing: 2 — 10 ml (40 — 200 mg lidokain) vid ymsa notkun

Deyfing 11i0: 3 — 50 ml (60 — 1000 mg lidokain) byggt a steerd lidar

Taugadeyfing: 4 — 5 ml (80 — 100 mg lidokain)

Utanbastsdeyfing 4 spjaldhrygg eda aftari hluta hryggjar: 10 ml (200 mg lidokain) fyrir hestar sem
vegur 600 kg

Hundar, kettir

Augnlekningar:

Yfirbordsdeyfing: 0,1 — 0,15 ml (2 — 3 mg lidokain) i taruhvolf
Vefjadeyfing aftan augnknattar: allt ad 2 ml (40 mg lidokain)
Vefjadeyfing 4 hvormum: allt ad 2 ml (40 mg lidokain)

Tannlekningar:
Vegna tanndrattar: allt ad 2 ml (40 mg lidokain) i gat nedan augntottar

Vefjadeyfing: margar inndelingar med 0,3 — 0,5 ml (6 — 10 mg lidokain)


http://www.lyfjastofnun.is/

Utanbastsdeyfing 4 mjohrygg og spjaldhrygg: 1 — 5 ml (20 — 100 mg lidokain) byggt a steerd dyrs.
Hjé kéttum er hamarksskammturinn 1 ml (20 mg lidokain) fyrir hvert dyr.

Stinga ma i gimmitappann ad hamarki 25 sinnum.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fordast parf ad sprauta lyfinu i blazd fyrir slysni. Til pess ad ttiloka notkun i blazd skal ganga ar
skugga um rétta stadsetningu nalarinnar med utsogi.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Hestar:

Kjot og innmatur: 3 dagar.

Mjolk: 3 dagar.

11. Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og dskjunni 4 eftir
,»Exp*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri pakkningar hafa verid opnadar: 28 dagar

Geymid vid legri hita en 25 °C eftir ad umbtdir eru rofnar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningasteerdir

1S/2/18/003/01

Pakkningasteroir:

Pappaaskja med 50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



15. Dagsetning sioustu endurskodounar fylgisedilsins
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ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080

Netfang: info@salfarm.com

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17. Adrar upplysingar

Mismunandi er hveneer ahrifin hefjast og hversu lengi pau vara, en pad fer eftir adferdinni sem notast
er vio, stadsetningu peirrar taugar sem 4 a0 deyfa ef um taugadeyfingu er ad reeda og gefnum skammti
ef um vefjadeyfingu er ad reda. A heildina litid geta 4hrifin hafist fra pvi innan vid 1 minGtu
(yfirbordsdeyfing) og til allt ad 10 — 15 minttum sidar & sumar taugar og ahrifin geta varad allt ad

2 klst.
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