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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LidoBel 20 mg/m! solutie injectabild pentru cai, cdini i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activi:

Clorhidrat de lidocaina 20 mg
(echivalent cu lidocaini 16,23 mg)
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)

1,8 mg

Parahidroxibenzoat de propil

0,2 mg

Edetat disodic

Cloruri de sodiu

Propilen glicol

Hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru reglarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie transparent3, fira culoare.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tintd

Cai, cdini §i pisici.

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru anestezie locala / blocuri nervoase (infiltrarea regionald), inclusiv anestezia loco-regional.

Anestezia superficiald a membranelor mucoase.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd in cazurile de afectiuni inflamatorii ale tesuturilor la locul de administrare.

Nu se utilizeaza in tesuturile infectate.
Nu se utilizeaza la animalele nou-nascute.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

tilizarea in sigurant3 la speciile tinta:
injectie intravenoasa.

j3 la animalele cu insuficientd cardiaca, aritmie cardiac3, hiperpotasemie,
et zaharat, acidozi si afectiuni neurologice.

Precautii speciale pen

disfunctié he;j
Astfel, trebuie® _
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhidratul de lidocaind sau oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, ciini gi pisici:

Foarte rare Tahicardie
(<1 animal / 10 000 de animale Bradicardie
tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburari de conducere cardiaca

Hipotensiune

Reactii alergice

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Lidocaina poate traversa bariera placentar si este excretatd in laptele animalelor aflate in perioada de
lactatie. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil la animalele in perioada de gestatie sau lactatie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectul anestezicului local este prelungit daci se aplicd vasoconstrictori (de exemplu, epinefrind)
concomitent. Analgezicele de tip morfini pot scddea metabolismul lidocainei.

Lidocaina poate interactiona cu:
— antibioticele: co-administrarea de ceftiofur poate cauza o crestere a concentratiei de lidocaind
liber din cauza unei interactiuni cu legarea de proteinele plasmatice.
~ agentii antiaritmici: amiodarona poate cauza cresteri ale concentratiilor de lidocaind plasmaticd
si, prin urmare, intensifica efectele farmacologice ale acesteia. Acest efect poate fi observat si in
momentul administrérii de metoprolol sau propranolol.



- anestezicele injectabile si anestezicele inhalatorii: co-administrarea
efectul acestora si este posibil ca dozarea sa fie ajustati.

- relaxante musculare: o dozi semnificativa de lidocaina poate amplifil
poate prelungi apneea indusi de succinilcolini.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrarea subcutanati, intramusculara sau perineurald sau pentru administrare pe mucoasa.
Pentru a evita administrarea intravasculara, verificati amplasarea corects a acului prin aspirare.

Cantitifile necesare de administrat variazi in functie de recomandare (scopul destinat, calea de
administrare, locul de aplicare si starea generali a pacientului).

Urmétoarele recomandari de dozare pot servi drept indrumare generali (ajustarea este necesara pentru
animalele cu o greutate corporald sub 5 kg pentru a nu depasi doza maxima recomandata).

Anestezie locala / regionala la cai:
1-10ml

Anestezia superficiald a membranelor mucoase:
Picurati un strat subtire fix pe locul in care este nevoie de anestezie.

Doza totala nu va depasi 2-4 mg clorhidrat de lidocaini per kg greutate corporald (echivalentul a 1 ml
produs per 5-10 kg greutate corporali).

Numaérul maxim de perforari ale dopului de cauciuc este de 50 de ori in cazul flaconului de 100 ml si de
100 de ori in cazul flaconului de 250 ml.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea si injectiile intravasculare sunt asociate unui risc ridicat de efecte asupra sistemului nervos
central si asupra inimii. Supradozarea acuti cu lidocaini se caracterizeazi prin anxietate, neliniste,
agitatie, ataxie, tremur, voma, contractii musculare, convulsii, hipotensiune, bradicardie, incongtienta,
paralizie respiratorie sau stop cardiac.

In cazul unei supradoziri, trebuie instituit tratamentul simptomatic, dupa caz.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Cai:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: 5 zile

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QNO01BB02.
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4.3 Farmacocinetici

Lidocaina se caracterizeaza printr-o absorbtie, o distribuire, un metabolism §i o eliminare rapide.
Aceasta se absoarbe din membranele mucoase i traverseaza bariera placentara, dar si cea prin care trece
din singe in lapte. Pentru céini s-a determinat un volum de distribuire de 1,67 Vkg din greutatea
corporald si un timp de injumatatire plasmatic de 30 minute. Lidocaina este metabolizati mai ales in
ficat. O scadere a clearance-ului hepatic al lidocainei din cauza inhibitiei mono-oxigenazei microzomale
(mai ales in caz de hipotensiune sau perfuzie hepatica scdzutd) poate conduce la concentratii plasmatice
(toxice) sporite. Lidocaina este dezalchilata oxidativ si hidroxilati de mono-oxigenaze si hidrolizata de
carboxesterolaze. S-au identificat urmatoarele produse de degradare: monoetilglicerinxilidid,
glicinilidid,  2,6-xilidina, 4-hidroxi-2,6-dimetilaniling,  3-hidroxi-lidocaind si  3-hidroxi-

monoetilglicinilidid. Compusul de origine si metabolitii acestuia sunt excretati sub forma neschimbata,
sulfatati sau glucorinata.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

3.2 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticl transparenta de tip II, inchise cu dopuri de cauciuc bromobutil si capace din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 sau 12 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 1 sau 12 flacoane de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele Jocale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

Data primei autoriziri: 04.07.2018

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA ITI
ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii de carton cu 1 § 12 flacoane

g
//

[1.  DENUMIREAPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

¥

LidoBel 20 mg/ml solutie injectabild

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie injectabila contine:

Substanti activa:
Clorhidrat de lidocaina: 20 mg
(echivalent cu lidocaina: 16,23 mg)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

[ 4. SPECII TINTA |

Cai, cdini si pisici.

| 5.  INDICATI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanati, intramusculari sau perineurald sau pentru administrare pe mucoasa.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Cal:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: 5 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupd deschidere se va utiliza pand la...

l 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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Numai pentru uz veterinar. \ ,

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” A\

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lsa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

bela-pharm GmbH & Co. KG

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230114

| 15.  NUMARUL SERIEI DE

Lot {numar}



INFORMATII CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 100 si 250
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[1.  DENUMIREA YAODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LidoBel 20 mg’/ﬁi?%olutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie injectabild contine:

Substanti activa:
Clorhidrat de lidocaina: 20 mg
(echivalent cu lidocaina: 16,23 mg)

[ 3.  SPECH TINTA

Cai, céini si pisici.

[4. CAIDE ADMINISTRARE

]

Pentru administrare subcutanatd, intramusculara sau perineurald sau pentru administrare pe mucoasa.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

['s.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 5 zile
Lapte: 5 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi deschidere, se va utiliza pani la...

’ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

bela-pharm GmbH & Co. KG

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

dusului medicinal veterinar

-~

1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:

Clorhidrat de lidocaind 20 mg
(echivalent cu lidocaind 16,23 mg)
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218): 1,8 mg
Parahidroxibenzoat de propil: 0,2 mg

Solutie transparentd, fara culoare.

3.  Specii tintd

Cai, céini si pisici.

4, Indicatii de utilizare

Pentru anestezie locala / blocuri nervoase (infiltrarea regionald), inclusiv anestezia loco-regionala.
Anestezia superficiald a membranelor mucoase.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazurile de afectiuni inflamatorii ale tesuturilor la locul de administrare.

Nu se utilizeaza in tesuturile infectate.

Nu se utilizeazi la animalele nou-néscute.

6, ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu se administreaza prin injectie intravenoasa.

Se utilizeaza cu multd griji la animalele cu insuficientd cardiaci, aritmie cardiaca, hiperpotasemie,
disfunctie hepaticd, diabet zaharat, acidozi si afectiuni neurologice.

Astfel, trebuie asigurati o doza precisi si o tehnica de injectare adecvata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la clorhidratul de lidocaina sau oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.



Spélati-vd pe mdini dupd utilizare.

Gestatie si lactatie: G
Lidocaina poate traversa bariera placentara si este excretatd in laptele animalelor aﬂqte in 'pély%ada de
lactatie. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati dé\iﬁea@cdl"‘véterinar
responsabil la animalele in perioada de gestatie sau lactatie. BN

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Efectul anestezicului local este prelungit daci se aplicd vasoconstrictori (de exemplu, epinefrind)
concomitent. Analgezicele de tip morfini pot scidea metabolismul lidocainei.

Lidocaina poate interactiona cu:

e antibioticele: co-administrarea de ceftiofur poate cauza o crestere a concentratiei de lidocaina
liberd din cauza unei interactiuni cu legarea de proteinele plasmatice.

* agentii antiaritmici: amiodarona poate cauza cresteri ale concentratiilor de lidocaind plasmatica
$i, prin urmare, intensifici efectele farmacologice ale acesteia. Acest efect poate fi observat si
in momentul administrarii de metoprolol sau propanolol.

* anestezicele injectabile sau anestezicele inhalatorii: co-administrarea de anestezice
imbunatateste efectul acestora si este posibil ca dozarea si fie ajustata.

¢ relaxantele musculare: o dozid semnificativi de lidocaini poate amplifica actiunea
succinilcolinei si poate prelungi apneea indusi de succinilcolin.

Supradozare:
Supradozarea si injectiile intravasculare sunt asociate unui risc ridicat de efecte asupra sistemului nervos

central §i asupra inimii.

Supradozarea acuti cu lidocaini se caracterizeazi prin anxietate, neliniste, agitatie, ataxie, tremur, voma,
contractii musculare, convulsii, hipotensiune, bradicardie, inconstients, paralizie respiratorie sau stop
cardiac.

In cazul unei supradozari, trebuie instituit tratamentul simptomatic, dupi caz.

Incompatibilititi majore:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Cai, cdini si pisici:

Foarte rare Tahicardie (batai rapide ale inimii)
(<1 animal / 10 000 de animale Bradicardie (batai lente ale inimii)
tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburiiri de conducere cardiaci

Hipotensiune (tensiune arteriald scizuti)

Reactii alergice

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind -
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro




fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

subcutanati, intramusculara sau perineurald sau pentru administrare pe mucoasa.
istrarea intravasculari, verificati amplasarea corectd a acului prin aspirare.

e de administrat variazi in functie de recomandare (scopul destinat, calea de
de aplicare §i starea generala a pacientului).
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U¥mitoaréle recomandari de dozare pot servi drept indrumare generala (ajustarea este necesard pentru
animalele cu o greutate corporald sub 5 kg pentru a nu depési doza maxima recomandatd).

Anestezie locala / regionala la cai:
1-10ml

Anestezia superficiald a membranelor mucoase:
Picurati un strat subtire fix pe locul in care este nevoie de anestezie.

Doza totald nu va depisi 2-4 mg clorhidrat de lidocaind per kg greutate corporald (echivalentul a 1 ml
produs per 5-10 kg greutate corporald).

Numarul maxim de perforari ale dopului de cauciuc este de 50 de ori in cazul flaconului de 100 ml si de
100 de ori in cazul flaconului de 250 ml.

9, Recomandairi privind administrarea corecta

Nu se aplici.

10, Perioade de asteptare

Cai:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: 5 zile

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe flacon.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.



Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

230114

Dimensiuni de ambalaje:
100 ml

250 ml

12 x 100 ml

12 x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
BIOTUR EXIM SRL

Str. Turnu Magurele , km 5

Alexandria

Teleorman, Roménia

Tel.: +40 247 316 054

e-mail: office@biotur.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.



