B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
LidoBel 16 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19
49377 Vechta
Niemcy
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
LidoBel 16 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow
Lidokaina
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:

Lidokainy chlorowodorek: 20 mg

(co odpowiada 16,23 mg lidokainy)
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218): 1,8 mg
Propylu parahydroksybenzoesan: 0,2 mg

Klarowny, bezbarwny roztwér

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Znieczulenie miejscowe/przewodowe (infiltracja miejscowa), w tym blokada pola operacyjnego.
Powierzchniowe znieczulenie bton §luzowych.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku stanow zapalnych tkanki w miejscu zastosowania.

Nie stosowac na tkance zakazone;j.

Nie stosowa¢ u nowo narodzonych zwierzat.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W indywidualnych przypadkach moga wystapi¢: czestoskurcz, rzadkoskurcz, zaburzenia
przewodzenia serca, niedoci$nienie krwi i reakcje alergiczne.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.



Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl). Szczegdétowe informacje na temat systemu krajowego mozna uzyska¢ w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, psy i koty.

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

Do iniekcji podskornych, domigsniowych Iub okotonerwowych lub do stosowania na sluzoéwke. Aby
unikna¢ podania dozylnego, nalezy potwierdzi¢ prawidlowe potozenie igly za pomoca aspiracji.

Dawka zalezy od wskazania (przeznaczenie, droga podawania, miejsce zastosowania i stan ogdélny
pacjenta).

Ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania moga stuzy¢ jako wskazoéwki ogdlne (dostosowanie jest
konieczne w przypadku zwierzat o masie ciata ponizej 5 kg, aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki
maksymalnej).

Znieczulenie miejscowe/przewodowe koni:
1-10 ml

Powierzchniowe znieczulenie bton §luzowych:
Zakropli¢ miejscowo cienkg warstwe w obszarze, w ktorym wymagane jest znieczulenie.

Dawka catkowita nie powinna przekracza¢ 2—4 mg chlorowodorku lidokainy na kilogram masy ciata
(co odpowiada 1 ml produktu na 5-10 kg masy ciata).

Maksymalna liczba naktu¢ gumowego korka wynosi 50 razy w przypadku fiolki o pojemnosci 100 ml
i 100 razy w przypadku fiolki 250 ml.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Kon:
Tkanki jadalne: 5 dni
Mileko: 5 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

butelce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie podawac w iniekcjach dozylnych.

Stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat z niewydolnos$cig serca, zaburzeniami rytmu serca,
hiperkaliemig, zaburzeniami czynnosci watroby, cukrzycg, kwasicg i chorobami neurologicznymi.
W zwiazku z tym nalezy zapewni¢ precyzyjne dawkowanie i odpowiednia technike iniekc;ji.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Umy¢ rece po uzyciu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby ze stwierdzona nadwrazliwosciag na chlorowodorek lidokainy lub ktérgkolwiek substancje
pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza:

Lidokaina moze przechodzi¢ przez barier¢ tozyskowa i jest wydzielana do mleka samic. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu u zwierzat w cigzy lub w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Efekt lokalnego znieczulenia ulega wydtuzeniu w przypadku jednoczesnego zastosowania lekow
zwezajacych naczynia krwionosne (np. epinefryny). Leki znieczulajace podobne do morfiny moga
ogranicza¢ metabolizm lidokainy.

Lidokaina moze wchodzi¢ w interakcje z:

e antybiotykami: jednoczesne podanie z ceftiofurem moze doprowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia
wolnej lidokainy w wyniku interakcji z biatkami wigzacymi w osoczu.

o lekami antyarytmicznymi: amiodaron moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia lidokainy w
osoczu i nasilenie jej efektu terapeutycznego. Efekt ten mozna zaobserwowac¢ w przypadku
podania z metoprololem lub propanololem.

o lekami znieczulajacymi do wstrzykiwan i gazami anestetycznymi: jednoczesne podanie lekow
znieczulajacych nasila ich dziatanie i moze zaj$¢ koniecznos¢ modyfikacji dawki tych lekow.

o lekami zwiotczajacymi miesnie: duza dawka lidokainy moze nasila¢ dziatanie sukcynylocholiny
i wydtuza¢ bezdech wywotany przez sukcynylocholing.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie i iniekcje dozylne sg zwigzane z wysokim ryzykiem wptywu na osrodkowy uktad
nerwowy i serce.

Ostre przedawkowanie lidokainy objawia si¢ niepokojem, pobudzeniem psychoruchowym, ekscytacja,
ataksjg, drzeniem, wymiotami, skurczami mi¢éni, drgawkami, niedoci$nieniem, rzadkoskurczem,
utratg $wiadomosci, porazeniem mie$ni oddechowych Iub zatrzymaniem akcji serca.

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Glowne 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Przedstawiciel lokalny:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 833 31 77,22 832 10 36

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wielkosci opakowan:
100 ml

250 ml

12 x 100 ml

12 x 250 ml




