PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Lidocaini hydrochloridum: 20 mg
(odpovida lidocainum: 16,23 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Methylparaben (E 218) 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg
Dinatrium-edetat

Chlorid sodny

Propylenglykol

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Konég, psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lokalni/nervovy blok (regionalni infiltracni anestezie) véetné svodné anestezie.
Povrchova anestezie sliznic.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadech zanétlivé zménéné tkan€ v misté podani.

Nepouzivat v ptipadech infikovani tkané.

Nepouzivat u novorozenych zvifat.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.
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3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

Nepodavat intravenozné.

U zvifat se srdecni nedostatecnosti, srdecni arytmii, hyperkalémii, dysfunkci jater, diabetes mellitus,
acidozou a neurologickym onemocnénim pouzivejte s maximalni opatrnosti.

Je proto tieba zajistit pfesné davkovani a vhodnou techniku injekéniho podani.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na lidokain-hydrochlorid nebo na kteroukoliv pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Koné, psi a kocky:

Velmi vzacné Tachykardie
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitfat, | Bradykardie
véetné ojedinélych hlaseni): Poruchy vedeni srde¢niho vzruchu

Hypotenze

Alergické reakce

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Lidokain miiZze prostupovat placentdrni bariérou a je vylu¢ovan mlékem u laktujicich zvitat. U bfezich
nebo laktujicich zvifat pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Lokalni anesteticky ucinek je prodlouzen, pokud jsou soucasn¢ podany vazokonstriktory (napf.
epinefrin). Analgetika morfinového typu mohou snizit metabolismus lidokainu.

Lidokain miiZe interagovat s:

- antibiotiky: soucasné podani ceftiofuru mize zptsobit zvyseni koncentrace volného lidokainu v
dasledku interakce s vazbou na plazmatickou bilkovinu,
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- antiarytmiky: amiodaron mize zpisobit zvySeni koncentraci lidokainu v plazmé, a tim posilit
jeho farmakologické G¢inky. Tento U¢inek 1ze pozorovat také pii podavani s metoprololem nebo
propranololem,

- injek¢né podanymi anestetiky a anestetickymi plyny: soucasné podavani anestetik zvySuje jejich
ucinek a maze byt nutné upravit jejich davkovani,

- svalovymi relaxanty: vyznamna déavka lidokainu miize zvysit G¢inek sukcinylcholinu a mize
prodlouzit apnoi indukovanou sukcinylcholinem.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni, intramuskuldrni nebo perineurdlni podani nebo podani na sliznici. Aby se zabranilo
intravaskularnimu podani, m¢lo by byt spravné umisténi jehly ovéfeno aspiraci.

Potiebné mnozstvi, které se ma podavat, se lisi podle indikace (zamysleny ucel, zpisob podani, misto
podani a celkovy stav pacienta).

Nasledujici doporuceni pro davkovani mohou slouzit jako obecné pokyny (je tfeba upravit u zvitat s
zivou hmotnosti nizsi nez 5 kg, aby nedoslo k piekro¢eni doporu¢ené maximalni davky).

Lokalni/nervovy blok, anestezie u koni:
1-10 ml

Povrchové anestezie sliznic:
Nakapejte tenkou vrstvu topicky na misto, kde je poZadovéna anestezie.

Celkova davka nesmi pfesahnout 2—4 mg lidokain-hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti (ekvivalentni 1 ml
veterinarniho 1é¢ivého pripravku/5 az 10 kg z. hm.).

Nepropichujte zatku vice nez 50krat v ptipadé 100ml lahvicky a 100krat v ptipad€é 250ml lahvicky.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani a intravaskularni podani jsou spojeny s vysokym rizikem G¢inku na centralni nervovy

systém a srdce. Akutni pfedavkovani lidokainem je charakterizovano tizkosti, neklidem, podrazdénim,

ataxii, tfesem, zvracenim, svalovymi kontrakcemi, kiefemi, hypotenzi, bradykardii, bezvédomim,
respiracni paralyzou nebo srdecni zastavou.

V piipadé predavkovani by méla byt podle potieby zahajena symptomaticka 1écba.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Koné:

Maso: 5 dni
Mléko: 5 dni
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4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QNO1BB02

4.2 Farmakodynamika

Lidokain reverzibiln€ inhibuje tvorbu a vedeni akéniho potencidlu v centradlnim a perifernim nervovém
systému tim, Ze inhibuje prechodné zvySeni propustnosti membran nervovych bunék pro sodik.
Senzoricka nervova vlakna jsou postizena diive nez motorickd nervova vlakna. Lokalni anesteticky
ucinek je indukovan po 2—5 minutach a udrzovan po dobu 60 az 90 minut.

4.3 Farmakokinetika

Lidokain je charakterizovan rychlou absorpci, distribuci, metabolismem a vylucovanim. Je absorbovan
ze sliznic a prostupuje placentarni bariérou a bariérou krev—mléko. U psa byl stanoven distribu¢ni objem
1,67 I/kg zivé hmotnosti a plazmaticky polocas 30 minut. Lidokain je pfevazné metabolizovan v jatrech.
Pokles jaterni clearance lidokainu v diisledku inhibice mikrozomalni monooxygenazy (zvlaste v ptipade
hypotenze nebo snizené perfuze jater) muze vést ke zvyseni (toxickych) plazmatickych koncentraci.
Lidokain je oxidaéné¢ dealkylovany a hydroxylovan monooxygenazami a hydrolyzovan
karboxylesterazami. Byly identifikovany nasledujici degradacni produkty: monoethylglycerinxylidid,
glycinxylidid, 2,6-xylidin, 4-hydroxy-2,6-dimethylanilin, 3-hydroxy-lidokain a 3-
hydroxymonoethylglycinxylidid. Matefska slouCenina a jeji metabolity se vylucuji bud’ ve formé
nezménéné, sulfatované nebo glukuronované.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré sklenéné injekéni lahvigky (typ II), brombutylové pryzové zatky, hlinikové pertly.

Krabicka s 1 nebo 12 injekénimi lahvickami obsahujicimi 100 ml
Krabicka s 1 nebo 12 injekénimi lahvickami obsahujicimi 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

bela-pharm GmbH & Co. KG

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/050/18-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 8. 2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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