B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Lidor 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Lidor 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, pséw i kotow

Lidokaina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Lidokaina 20 mg
(w postaci 24,65 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,3mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Klarowny, bezbarwny do lekko zo6ttego roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Konie:
Znieczulenie powierzchniowe oka, znieczulenie nasickowe, znieczulenie dostawowe, znieczulenie
okolonerwowe i znieczulenie nadtwardéwkowe.

Psy, koty:
Znieczulenie w okulistyce i stomatologii, znieczulenie nasigkowe i znieczulenie nadtwardéwkowe.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku:

- zmian zapalnych tkanek w miejscu podania,
- zakazonych tkanek,

- nowonarodzonych zwierzat.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moze wystapi¢ niezborno$¢ ruchowa lub umiarkowane, przemijajace pobudzenie. Moga by¢ rowniez
obserwowane dzialania ze strony uktadu krazenia, takie jak uposledzenie migénia sercowego,
bradykardia, zaburzenia rytmu serca, obnizone ci$nienie t¢tnicze krwi i rozszerzenie naczyn
obwodowych. Powyzsze dziatania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace. Reakcje nadwrazliwosci
na leki znieczulajace miejscowo, zwlaszcza typu amidowego, sg rzadkie. Nie mozna wykluczy¢
nadwrazliwosci krzyzowej migdzy lekami znieczulajagcymi miejscowo typu amidowego.

Stosowanie produktu do znieczulenia nasigkowego moze spowodowaé opoznienie gojenia.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiegcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozagdanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do podania podskornego, dostawowego, do oka, okotonerwowego i nadtwardowkowego.

Catkowita podana dawka (uwzgledniajac kilka miejsc podawania lub wielokrotne podawanie) nie
powinna przekracza¢ 10 mg lidokainy na kg masy ciata (0,5 ml/kg) u pséw, 6 mg lidokainy na kg
masy ciata (0,3 ml/kg) u kotdw i 4 mg lidokainy na kg masy ciata (0,2 ml/kg) u koni.

We wszystkich przypadkach dawkowanie powinno by¢ ograniczone do minimum wymaganego do
uzyskania pozadanego efektu.

Poczatek i czas trwania dziatania, patrz punkt ,,Inne informacje”.

Konie

Znieczulenie powierzchniowe oka: 0,4-0,5 ml (8-10 mg lidokainy) do worka spojéwkowego.
Znieczulenie nasickowe: 2-10 ml (40-200 mg lidokainy) w kilku podaniach.

Podanie dostawowe: 3-50 ml (60-1000 mg lidokainy) w zaleznosci od wielko$ci stawu.

Znieczulenie okotonerwowe: 4-5 ml (80-100 mg lidokainy).

Krzyzowe lub tylne znieczulenie zewnatrzoponowe: 10 ml (200 mg lidokainy) dla konia o masie ciata
600 kg.

Psy, koty

Okulistyka:

Znieczulenie powierzchniowe: 0,1-0,15 ml (2-3 mg lidokainy) do worka spojéwkowego.
Znieczulenie nasickowe pozagatkowe: do 2 ml (40 mg lidokainy).

Znieczulenie nasickowe powickowe: do 2 ml (40 mg lidokainy).

Stomatologia:



Do ekstrakcji zebow: do 2 ml (40 mg lidokainy) w otwér podoczodotowy.

Znieczulenie nasigkowe: wielokrotne wstrzykniecia 0,3-0,5 ml (6-10 mg lidokainy).
Ledzwiowo-krzyzowe znieczulenie zewnatrzoponowe: 1-5 ml (20-100 mg lidokainy) zgodnie

z wielkoscig zwierzecia. U kotéw maksymalna dawka wynosi 1 ml (20 mg lidokainy) na zwierzg.

Korek gumowy mozna naktluwa¢ maksymalnie 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy unika¢ przypadkowego wstrzyknigcia dozylnego. W celu wykluczenia podania
wewnatrznaczyniowego nalezy sprawdzi¢ prawidlowe umieszczenie igly przez aspiracjg.

10.  OKRES(-Y) KARENCJI

Konie
Tkanki jadalne: 3 dni
Mleko: 3 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku - po uptywie ,,Terminu wazno$ci”.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Po pierwszym otwarciu nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Ten produkt moze powodowa¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych u koni.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie przekracza¢ dawek 0,5 ml na kg masy ciata u psow i 0,3 ml na kg masy ciata u kotow. W celu
ustalenia odpowiedniego dawkowania nalezy ustali¢ masg ciala zwierzecia przed podaniem produktu
leczniczego weterynaryjnego. Stosowaé z zachowaniem ostrozno$ci u kotow, poniewaz sa one bardzo
wrazliwe na lidokaine. Przedawkowanie i przypadkowe wstrzyknigcie dozylne sa powigzane z duzym
ryzykiem wystgpienia dziatan osrodkowych i sercowych (wymioty, pobudzenie, drzenie mie$ni do
napadow klonicznych, depresja oddechowa lub zatrzymanie akcji serca). Z tego wzgledu nalezy
stosowa¢ doktadne dawkowanie i odpowiednia technike wstrzykiwania.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat ze
schorzeniami watroby, zastoinowa niewydolnoscia serca, bradykardia, zaburzeniami rytmu serca,
hiperkaliemia, cukrzyca, kwasicg, zaburzeniami neurologicznymi, wstrzasem, hipowolemia, ciezka
depresja oddechowsa lub wyrazna hipoksja.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0osdéb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Przypadkowa samoiniekcja moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan ze strony uktadu krazenia i
(lub) OUN. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW.

- Potwierdzono, ze metabolit lidokainy - 2,6-ksylidyna wykazuje u szczuréw dziatanie mutagenne i
genotoksyczne, posiadajac rowniez wlasciwosci kancerogenne.




- Produkt ten moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i btony §luzowe jamy ustnej. Nalezy zatem
unika¢ bezposredniego kontaktu roztworu do wstrzykiwan ze skora, oczami lub blonami
sluzowymi jamy ustnej. Zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktora jest w bezposredniej stycznosci
ze skora. Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami, ze skorg lub blonami sluzowymi nalezy
sptukac¢ je obficie $wieza woda. W przypadku wystapienia objawow zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

- Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci na lidokaine. Osoby o znanej nadwrazliwosci na lidokaing
lub na inne leki znieczulajgce miejscowo powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwo$ci zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska.

Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okre§lone u docelowych gatunkow zwierzat. Lidokaina przenika przez bariere tozyskows i
moze oddziatywa¢ na uktad nerwowy i krazeniowo-oddechowy, odpowiednio u ptodéw lub
noworodkow. Z tego wzgledu stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzy$ci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu w czasie cigzy lub zabiegdéw potozniczych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lidokaina moze wchodzi¢ w interakcje z:

- antybiotykami: jednoczesne podawanie ceftiofuru moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia wolnej
lidokainy z powodu interakcji z wigzaniem z biatkami osocza,

- lekami przeciwarytmicznymi: amiodaron moze powodowaé zwigkszenie stezenia lidokainy
W 0s0Czu i z tego wzgledu potegowac jej dziatanie farmakologiczne. Dziatanie to mozna
obserwowac rowniez w przypadku podawania z metoprololem lub propanololem,

- wstrzykiwanymi lekami znieczulajagcymi i gazami znieczulajagcymi: jednoczesne podawanie lekow
znieczulajacych nasila ich dziatanie i moze by¢ konieczne dostosowanie ich dawkowania,

- lekami zwiotczajacymi miesnie: znaczna dawka lidokainy moze nasila¢ dziatanie sukcynylocholiny
1 moze wydtuza¢ bezdech wywotany sukcynylocholing.

Jednoczesne podawanie lekow zwezajacych naczynia (np. epinefryny) przedtuza miejscowe dziatanie

znieczulajace leku. Przeciwbolowe leki morfinopodobne mogg zmniejsza¢ metabolizm lidokainy i

nasila¢ tym samym jej dziatanie farmakologiczne.

Przedawkowanie (objawy, sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
W przypadku przedawkowania pierwszymi skutkami bedg senno$¢, nudno$ci, wymioty, drzenie,
pobudzenie, ataksja i niepokdj. Przy wiekszych dawkach lub po przypadkowym wstrzyknieciu
dozylnym moga wystapi¢ pewne powazniejsze skutki zatrucia lidokaina, w tym depresja krazeniowo-
oddechowa i napady drgawkowe.

Leczenie zatrucia lidokaing jest wylacznie objawowe i obejmuje zastosowanie resuscytacji
krazeniowo-oddechowej oraz lekow przeciwdrgawkowych. W przypadku znacznego spadku ci$nienia
krwi nalezy zastosowaé¢ uzupehienie ptynow (leczenie we wstrzasie) i podac leki wazopresyjne.

U kotow pierwszym objawem zatrucia jest upo$ledzenie migsnia sercowego i — rzadziej - objawy
zwigzane z osrodkowym ukladem nerwowym.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
Z obowigzujacymi przepisami.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Poczatek dziatania i czas jego trwania r6znig si¢ w zalezno$ci od zastosowanej techniki,
umiejscowienia znieczulanego nerwu w przypadku znieczulenia okotonerwowego oraz podanej dawki
w przypadku znieczulenia nasigkowego. Ogotem poczatek dziatania waha si¢ od ponizej 1 minuty
(znieczulenie powierzchniowe) do 10-15 minut w przypadku niektérych nerwdw. Czas trwania
dziatania moze utrzymywac si¢ do 2 godzin.

Rozprzestrzenianie si¢ lidokainy w tkankach jest bardzo rozlegle z uwagi na jej rozpuszczalnosé

w thuszczu. Jej metabolizm, odbywajacy si¢ glownie w watrobie, jest ztozony, a eliminacja nastgpuje
glownie przez nerki w postaci metabolitdow. Zmniejszony klirens watrobowy lidokainy (z powodu
mikrosomalnych antagonistow monooksygenazy, niskiego ci$nienia krwi lub zmniejszonej perfuz;ji
watrobowej) moze powodowac zwigkszone (toksyczne) stezenie w 0SOCZU.

Wielko$ci opakowan
50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.



