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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lidor 20 mg/ml solugdo injetavel para equinos, caninos ¢ felinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéancia(s) ativa(s):

Lidocaina 20 mg

(equivalente a 24,65 mg de cloridrato de lidocaina mono-hidratado)

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,3 mg

Para-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Cloreto de sddio

Hidréxido de sédio (para ajuste de pH)

Acido cloridrico concentrado (para ajuste de pH)

Agua para injetaveis

Solugdo transparente, incolor a ligeiramente amarelada.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), caninos (caes) e felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Equinos (cavalos):

Anestesia por contacto oftalmico, anestesia por infiltragdo, anestesia intra-articular, anestesia perineural
e anestesia epidural.

Caninos (caes), felinos (gatos):
Anestesia em oftalmologia e odontologia, anestesia por infiltracdo e anestesia epidural.

3.3 Contraindicac¢oes

N&o administrar:

- Em caso de alteragao tecidual inflamatéria no local de aplicacéo;
- Em tecidos infetados;

- A animais recém-nascidos.
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Este medicamento veterinario poderéa provocar resultados positivos nos testes anti-doping em cavalos.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Deve ser evitada a injeg¢@o intravenosa acidental. Para se excluir uma administragdo intravascular, deve-
se verificar o posicionamento correto da agulha por aspiragdo. Nao exceder doses de 0,5 ml por kg de
peso corporal em cades e 0,3 ml por kg de peso corporal em gatos. Para estabelecer a dosagem apropriada,
deve determinar-se o peso do animal antes da administra¢do do medicamento veterinario. Utilizar com
precaucao em gatos, dado serem muito sensiveis a lidocaina. As sobredosagens ¢ inje¢des intravenosas
acidentais estdo associadas a um risco elevado de efeitos centrais ¢ cardiacos (vomitos, excitacao,
tremores musculares até convulsdes clonicas, depressdo respiratoria ou paragem cardiaca). Assim, a
dosagem ¢ a técnica de administragdo devem ser rigorosas.

O medicamento veterinario deve ser utilizado com precaucdo em animais que sofram de doenca
hepatica, insuficiéncia cardiaca congestiva, bradicardia, arritmia cardiaca, hipercalemia, diabetes
mellitus, acidose, altera¢des neuroldgicas, choque, hipovolemia, depressdo respiratoria grave ou hipoxia
acentuada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

A autoinjecao acidental podera resultar em efeitos cardiovasculares e/ou no SNC. Deve-se ter cuidado
para evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZA.

O metabolito da lidocaina, 2,6-xilidina, tem propriedades mutagénicas e genotoxicas confirmadas, e ¢
um carcinogéneo confirmado em ratos.

Este medicamento veterinario podera provocar irritacdo na pele, nos olhos ¢ na mucosa oral. Deve
evitar-se o contacto direto da solugdo injetavel com a pele, com os olhos ou com a mucosa oral. Remover
o vestuario contaminado que esteja em contacto direto com a pele. Em caso de contacto acidental do
medicamento veterinario com os olhos, com a pele ou com a mucosa oral, enxaguar abundantemente
com agua fresca. Se ocorrerem sintomas, dirija-se a um médico.

Poderao ocorrer reagdes de hipersensibilidade a lidocaina. As pessoas com hipersensibilidade conhecida
a lidocaina ou a outros anestésicos locais devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Se
ocorrerem sintomas de hipersensibilidade, dirija-se a um médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos), caninos (cées) e felinos (gatos):

Raros Reagdo de hipersensibilidade!

(1 a 10 animal / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Excita¢do?
ser calculada a partir dos dados

. I Falta de coordenagdo
disponiveis):
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Alteragdes do sistema cardiovascular (p.ex., depressdo
cardiaca’®, bradicardia®, arritmia®, pressdo arterial baixa’,
altera¢do vascular periférica®*)

Atraso na cicatrizagio®

'Nio se pode excluir a hipersensibilidade cruzada entre anestésicos locais do tipo amida.
2 Moderada, transitoria.

3 Geralmente transitorias.

4 Vasodilatacio.

5> Se administrado por infiltragdo.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilidncia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao ¢ lactagdo.

Gestacdo:
A lidocaina ultrapassa a barreira placentaria e pode produzir efeitos a nivel nervoso e a nivel

cardiorrespiratério em fetos ou neonatos. Portanto, administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel durante procedimentos
gestacionais ou obstétricos.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A lidocaina podera interagir com:

- antibidticos: a administragdo concomitante de ceftiofur podera causar um aumento na concentragao
de lidocaina livre, devido a uma interagdo com a ligacao as proteinas plasmaticas.

- agentes antiarritmicos: a amiodarona podera causar aumentos nas concentragdes plasmaticas de
lidocaina, acentuando assim os seus efeitos farmacologicos. Este efeito também pode ser observado
na administragdo com metoprolol ou propanolol.

- anestésicos injetaveis e gases anestésicos: a administragdo concomitante de anestésicos potencia o
seu efeito e podera ser necessario ajustar as respetivas dosagens.

- relaxantes musculares: uma dose substancial de lidocaina podera reforgar a agdo da succinilcolina e
prolongar a apneia induzida pela succinilcolina.

A aplicagdo simultdnea de agentes vasoconstritores (p. ex., epinefrina) prolonga o efeito anestésico
local. Os analgésicos semelhantes @ morfina poderdo reduzir o metabolismo da lidocaina e, portanto,
intensificar os seus efeitos farmacologicos.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracdo por via subcutanea (s.c.), intra-articular, (intra)ocular, perineural e epidural.

A dose total administrada (incluindo casos com varios locais de administracdo ou administracao
repetida) ndo deve exceder 10 mg de lidocaina por kg de peso corporal (0,5 ml/kg) em cédes, 6 mg de
lidocaina por kg de peso corporal (0,3 ml/kg) em gatos e 4 mg de lidocaina por kg de peso corporal
(0,2 ml/kg) em cavalos.

A dosagem deve, em todos os casos, corresponder ao minimo necessario para produzir o efeito desejado.
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Para informacdes sobre o inicio e a duracgdo do efeito, ver secgdo 4.2.

Equinos (cavalos):

Anestesia por contacto oftalmico: 0,4 — 0,5 ml (8 — 10 mg de lidocaina) no férnix conjuntival;
Anestesia por infiltragdo: 2 — 10 ml (40 — 200 mg de lidocaina) em vérias aplicagdes;

Administracao por via intra-articular: 3 — 50 ml (60 — 1000 mg de lidocaina), dependendo do tamanho
da articulagao;

Anestesia perineural: 4 — 5 ml (80 — 100 mg de lidocaina);

Anestesia epidural sagrada ou posterior: 10 ml (200 mg de lidocaina) para um cavalo com peso corporal
de 600 kg.

Caninos (cies), felinos (gatos):

Oftalmologia:

Anestesia por contacto: 0,1 — 0,15 ml (2 — 3 mg de lidocaina) no férnix conjuntival;
Infiltracdo retrobulbar: até 2 ml (40 mg de lidocaina);

Infiltracdo palpebral: até 2 ml (40 mg de lidocaina).

Odontologia:
Para extragdo dentaria: até 2 ml (40 mg de lidocaina) no forame infraorbital.

Anestesia por infiltragdo: varias inje¢des de 0,3 — 0,5 ml (6 — 10 mg de lidocaina).
Anestesia epidural lombossagrada: 1 — 5 ml (20 — 100 mg de lidocaina) de acordo com o tamanho do
animal. Nos gatos, a dose maxima ¢ de 1 ml (20 mg de lidocaina) por animal.

A rolha de borracha pode ser perfurada no maximo 25 vezes.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Em caso de sobredosagem, os primeiros efeitos serdo sonoléncia, nauseas, vomitos, tremores, excitacao,
ataxia e ansiedade. Em caso de doses mais elevadas ou injegdo intravenosa acidental, poderdo ocorrer
certos efeitos mais graves de intoxicacdo por lidocaina, incluindo depressdo cardiorrespiratoria e
convulsdes.

O tratamento da intoxicacdo por lidocaina ¢ puramente sintomatico, envolvendo reanimacao
cardiorrespiratoria e anticonvulsivantes. Em caso de diminuicdo acentuada da pressao arterial, devem
ser administrados agentes de substituicdo de volume (terapia de choque) e agentes vasopressores. Nos
gatos, o primeiro sinal de intoxicagdo ¢ a depressdo miocardica e, mais raramente, sintomas relacionados
com o sistema nervoso central.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Equinos (cavalos):

Carne e visceras: 3 dias.
Leite: 3 dias.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QNO1BBO02.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A atividade anestésica local da lidocaina realiza-se através da indugdo de um bloqueio nervoso
reversivel. E ativa em todas as fibras nervosas, comecando pelas fibras nervosas neurovegetativas,
seguindo-se as sensoriais e, finalmente, também as fibras motoras. O inicio do efeito e a duragdo do
efeito variam conforme a técnica utilizada, a localizagdo do nervo a ser dessensibilizado, no caso de
anestesia perineural, e a dose administrada, no caso de anestesia por infiltracdo. Geralmente, o inicio do
efeito varia entre menos do que 1 minuto (anestesia por contacto) até 10 — 15 minutos para alguns nervos
e a duragdo do efeito podera durar até 2 horas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A lidocaina é prontamente absorvida pelas mucosas e a taxa de absor¢do depende também da
vascularizacdo do local de injecdo. A difusdo da lidocaina nos tecidos ¢ muito extensa, devido a sua
lipossolubilidade. O seu metabolismo, que decorre principalmente no figado, ¢ complexo e a eliminagao
ocorre sobretudo através da via renal sob a forma dos seus metabolitos. Uma eliminagdo hepética
reduzida da lidocaina (devido a antagonistas da mono-oxigenase microssdmica, tensdo arterial baixa ou
perfusdo hepatica reduzida) podera provocar o aumento das concentragdes plasmaticas (toxicas). A
lidocaina ¢ desalquilada e hidroxilada por mono-oxigenases e hidrolisada por carboxilesterases.
Identificaram-se como produtos de degradacdo a monoetilglicerinaxilidida, a glicinaxilidida, a 2,6-
xilidina, a 4-hidroxi-2,6-dimetilanilina, a 3-hidroxi-lidocaina e a 3-hidroxi-monoetilglicinaxilidida. A
substancia original e os metabolitos sdo excretados livremente, sulfatados ou glucuronados.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Ap0s a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente de tipo II (Ph. Eur.) com rolha de borracha de bromobutilo ou rolha de
bromobutilo com um revestimento de polimero fluorado de tipo I (Ph. Eur.) e capsula de fecho de

aluminio de tipo “pull-off” ou “flip-off”.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1160/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28 de dezembro de 2017.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lidor 20 mg/ml solucdo injetavel

Lidocaina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Lidocaina 20 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml
250 ml
5x 50 ml
5x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), caninos (caes) e felinos (gatos).

5. INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao por via subcutinea, intra-articular, (intra)ocular, perineural e epidural.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 3 dias.
Leite: 3 dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logotipo)

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1160/01/17DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro transparente de tipo II com rolha de borracha de bromobutilo e capsula de
fecho de aluminio de 100 ml, 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lidor 20 mg/ml solucdo injetavel

Lidocaina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Lidocaina 20 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), caninos (caes), felinos (gatos).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea, intra-articular, (intra)ocular, perineural, epidural

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Equinos (cavalos):
Carne e visceras: 3 dias.
Leite: 3 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Ap0s a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logotipo)

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

100 ml
250 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro transparente de tipo ii de 50 ml com rolha de borracha de bromobutilo e capsula
de fecho de aluminio

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lidor

alal’

Equinos (cavalos), caninos (caes), felinos (gatos)

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Lidocaina 20 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:...

50 ml

VetViva Richter (logotipo)
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Lidor 20 mg/ml solucdo injetavel para equinos, caninos e felinos

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Lidocaina 20 mg
(equivalente a 24,65 mg de cloridrato de lidocaina mono-hidratado)

Excipiente(s):
Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,3 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Solugdo transparente, incolor a ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos), caninos (caes) e felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizaciao

Equinos (cavalos):

Anestesia por contacto oftalmico, anestesia por infiltragao, anestesia intra-articular, anestesia perineural
e anestesia epidural.

Caninos (caes), felinos (gatos):

Anestesia em oftalmologia e odontologia, anestesia por infiltracdo e anestesia epidural.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar:

- Em caso de alteragdo tecidual inflamatéria no local de aplicacao;

- Em tecidos infetados;

- A animais recém-nascidos.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Este medicamento veterinario podera provocar resultados positivos nos testes anti-doping em cavalos.
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Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao exceder doses de 0,5 ml por kg de peso corporal em cées e 0,3 ml por kg de peso corporal em gatos.
Para estabelecer a dosagem apropriada, deve determinar-se o peso do animal antes da administragao do
medicamento veterinario. Utilizar com precaucdo em gatos, dado serem muito sensiveis a lidocaina. As
sobredosagens e inje¢Oes intravenosas acidentais estdo associadas a um risco elevado de efeitos centrais
e cardiacos (vomitos, excitagdo, tremores musculares até convulsdes clonicas, depressdo respiratoria ou
paragem cardiaca). Assim, a dosagem e a técnica de administracdo devem ser rigorosas.

O medicamento veterinario deve ser utilizado com precaugcdo em animais que sofram de doenca
hepética, insuficiéncia cardiaca congestiva, bradicardia, arritmia cardiaca, hipercalemia, diabetes
mellitus, acidose, alteragdes neurologicas, choque, hipovolemia, depressdo respiratdria grave ou hipoxia
acentuada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais:

A autoinjecdo acidental podera resultar em efeitos cardiovasculares e/ou no SNC. Deve-se ter
cuidado para evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZA.

- O metabdlito da lidocaina, 2,6-xilidina, tem propriedades mutagénicas e genotoxicas confirmadas, e
¢ um carcinogéneo confirmado em ratos.

- Este medicamento veterinario podera provocar irritacdo na pele, nos olhos e na mucosa oral. Deve
evitar-se o contacto direto da solugdo injetdvel com a pele, com os olhos ou com a mucosa oral.
Remover o vestuario contaminado que esteja em contacto direto com a pele. Em caso de contacto
acidental do medicamento veterinario com os olhos, com a pele ou a com mucosa oral, enxaguar
abundantemente com agua fresca. Se ocorrerem sintomas, dirija-se a um médico.

- Poderdo ocorrer reagdes de hipersensibilidade a lidocaina. As pessoas com hipersensibilidade

conhecida a lidocaina ou a outros anestésicos locais devem evitar o contacto com o medicamento

veterinario. Se ocorrerem sintomas de hipersensibilidade, dirija-se a um médico.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagdo nas
espécies-alvo. A lidocaina ultrapassa a barreira placentaria e pode produzir efeitos a nivel nervoso e a
nivel cardiorrespiratorio em fetos ou neonatos. Portanto, administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel durante procedimentos
gestacionais ou obstétricos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A lidocaina podera interagir com:

- antibidticos: a administragcdo concomitante de ceftiofur podera causar um aumento na concentragao
de lidocaina livre, devido a uma interagdo com a ligacdo as proteinas plasmaticas.

- agentes antiarritmicos: a amiodarona podera causar aumentos nas concentracdes plasmaticas de
lidocaina, acentuando assim os seus efeitos farmacologicos. Este efeito também pode ser observado
na administragdo com metoprolol ou propanolol.

- anestésicos injetaveis ¢ gases anestésicos: a administragdo concomitante de anestésicos potencia o
seu efeito e podera ser necessario ajustar as respetivas dosagens.

- relaxantes musculares: uma dose substancial de lidocaina podera reforgar a agdo da succinilcolina e
prolongar a apneia induzida pela succinilcolina.

A aplicagdo simultdnea de agentes vasoconstritores (p. ex., epinefrina) prolonga o efeito anestésico
local. Os analgésicos semelhantes a morfina poderdo reduzir o metabolismo da lidocaina e, portanto,
intensificar os seus efeitos farmacologicos.
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Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem, os primeiros efeitos serdo sonoléncia, nauseas, vomitos, tremores, excitacao,
ataxia e ansiedade. Em caso de doses mais elevadas ou inje¢@o intravenosa acidental, poderdo ocorrer
certos efeitos mais graves de intoxicacdo por lidocaina, incluindo depressdao cardiorrespiratoria e
convulsdes.

O tratamento da intoxicagdo por lidocaina ¢ puramente sintomatico, envolvendo reanimagdo
cardiorrespiratoria e anticonvulsivantes. Em caso de diminui¢ao acentuada da pressdo arterial, devem
ser administrados agentes de substituicdo de volume (terapia de choque) e agentes vasopressores. Nos
gatos, o primeiro sinal de intoxicagao ¢ a depressao miocardica e, mais raramente, sintomas relacionados
com o sistema nervoso central.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:

Para administracao apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos
Equinos (cavalos), caninos (caes) e felinos (gatos):

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Reag¢des de hipersensibilidade!
'N3o se pode excluir a hipersensibilidade cruzada entre anestésicos locais do tipo amida.

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): excitagdo?, falta de
coordenagdo, alteragdes do sistema cardiovascular (p. ex., depressdo cardiaca®, bradicardia®, arritmia’,
pressdo arterial baixa®, altera¢do vascular periférica®?), atraso na cicatrizagdo® .

2 Moderada, transitoria.

3 Geralmente transitorias.

4 Vasodilatagio.

> Se administrado por infiltragao.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administracao por via subcutinea (s.c.), intra-articular, (intra)ocular, perineural e epidural.

A dose total administrada (incluindo casos com varios locais de administragdo ou administracdo
repetida) ndao deve exceder 10 mg de lidocaina por kg de peso corporal (0,5 ml/kg) em caes, 6 mg de
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lidocaina por kg de peso corporal (0,3 ml/kg) em gatos e 4 mg de lidocaina por kg de peso corporal
(0,2 ml/kg) em cavalos.
A dosagem deve, em todos os casos, corresponder ao minimo necessario para produzir o efeito desejado.

Para informacgdes sobre o inicio e a duragdo do efeito, ver a sec¢do “Outras informagdes”.
Equinos (cavalos):

Anestesia por contacto oftalmico: 0,4 — 0,5 ml (8 — 10 mg de lidocaina) no férnix conjuntival;
Anestesia por infiltragdo: 2 — 10 ml (40 — 200 mg de lidocaina) em vérias aplicagdes;

Administragdo por via intra-articular: 3 — 50 ml (60 — 1000 mg de lidocaina), dependendo do tamanho
da articulagdo;

Anestesia perineural: 4 — 5 ml (80 — 100 mg de lidocaina);

Anestesia epidural sagrada ou posterior: 10 ml (200 mg de lidocaina) para um cavalo com peso corporal
de 600 kg.

Caninos (cées), felinos (gatos):

Oftalmologia:

Anestesia por contacto: 0,1 — 0,15 ml (2 — 3 mg de lidocaina) no férnix conjuntival;
Infiltracdo retrobulbar: até 2 ml (40 mg de lidocaina);

Infiltracdo palpebral: até 2 ml (40 mg de lidocaina).

Odontologia:
Para extragdo dentaria: até 2 ml (40 mg de lidocaina) no forame infraorbital.

Anestesia por infiltragdo: varias inje¢des de 0,3 — 0,5 ml (6 — 10 mg de lidocaina).

Anestesia epidural lombossagrada: 1 —5 ml (20 — 100 mg de lidocaina) de acordo com o tamanho do
animal. Nos gatos, a dose maxima ¢ de 1 ml (20 mg de lidocaina) por animal.

A rolha de borracha pode ser perfurada no maximo 25 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Deve ser evitada a inje¢do intravenosa acidental. Para se excluir uma administracdo intravascular, deve-
-se verificar o posicionamento correto da agulha por aspiragdo.

10. Intervalos de seguranca

Equinos (cavalos):

Carne e visceras: 3 dias.
Leite: 3 dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Ap0s a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1160/01/17DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
11/2025

Est4 disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda

E.N. 114-2, Km 8, Porta A

Vale Moinhos
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2005-102 Almoster
Tel: (+351) 243 750 230

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

O inicio do efeito ¢ a duragdo do efeito variam conforme a técnica utilizada, a localizagdo do nervo a
ser dessensibilizado, no caso de anestesia perineural, ¢ a dose administrada, no caso de anestesia por
infiltragdo. Geralmente, o inicio do efeito varia entre menos do que 1 minuto (anestesia por contacto)
até 10—15 minutos para alguns nervos e a duracdo do efeito podera durar até 2 horas.

MVG
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