INDLAGSSEDDEL
Lidor Vet., 20 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning

Se den nyeste indlegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen;:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Ostrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Ostrig

Repraesentant:

Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, DK-6000 Kolding

TIf. +45 75 50 80 80, E-mail: info@salfarm.com

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Lidor Vet., 20 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning

Lidocain

3.  ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE

INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Lidocain 20 mg
(svarende til 24,65 mg lidocainhydrochloridmonohydrat)
Hjzelpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,3 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Klar, farveles til svagt gul oplesning

4. INDIKATIONER

Heste:

Oftalmisk kontaktanastesi (lokalbedeovelse af gjet), infiltrationsanastesi (lokalbedeovelse af
hud/vav), intraartikuler anastesi (lokalbedevelse 1 led), perineural anastesi (lokalbedavelse
af nerver) og epidural blokade (lokalbedevelse omkring rygmarven).

Hunde, katte:



http://www.indlaegsseddel.dk/

Anastesi (lokalbedovelse) ved oftalmologi (gjensygdomme) og tandbehandling,
infiltrationsanzstesi (lokalbedevelse af hud/vev) og epidural blokade (lokalbedavelse
omkring rygmarven).

5.  KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til:

- inflammatorisk vevsandring (betendelsesreaktion) pa injektionsstedet
- inficeret vaev (vaev med infektion)

- nyfedte dyr.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Der kan forekomme motorisk kluntethed eller moderat, forbigdende muskelspaending.
Pévirkning af hjerte-kredsleb, sdsom nedsat hjertefunktion, lav puls, hjerterytmeforstyrrelser,
lavt blodtryk og perifer vasodilation (blodkarrene udvides) kan ogsa observeres. Disse
bivirkninger er seedvanligvis forbigdende. Overfolsomhedsreaktioner over for
lokalbedevelsesmidler, is@r midler af amidtypen, er sjeldne. Krydsoverfelsomhed mellem
lokalbedevelsesmidler af amidtypen kan ikke udelukkes.

Anvendelse af legemidlet ved infiltration (i hud/vaev) kan medfere en forsinket heling.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger, dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Heste, hunde og katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)


http://www.meldenbivirkning.dk/

Til subkutan (underhud), intraartikuleer (led), (intra-)okuler (gje), perineural (omkring nerver)
og epidural (omkring rygmaven) anvendelse.

Den samlede administrerede dosis (herunder tilfelde af flere anvendelsessteder eller gentagen
administration) ber ikke overstige 10 mg lidocain pr. kg kropsvegt (0,5 ml/kg) hos hunde,

6 mg lidocain pr. kg kropsvagt (0,3 ml/kg) hos katte og 4 mg lidocain pr. kg kropsvagt

(0,2 ml/kg) hos heste.

I alle tilfzelde ber dosen holdes pa det minimale, der er nedvendigt for at frembringe den
enskede virkning.

For virkningens start og varighed, se punktet ”Andre oplysninger”.

Heste

Oftalmisk kontaktanastesi (lokalbedevelse af gjet): 0,4 - 0,5 ml (8 — 10 mg lidocain) i
konjunktivale fornix (pé ejenlégets slimhinde)

Infiltrationsanastesi (lokalbedeovelse af hud/vaev): 2 — 10 ml (40 — 200 mg lidocain) som
adskillige appliceringer

Intraartikuler anvendelse (lokalbedevelse af led): 3 — 50 ml (60 — 1000 mg lidocain)
athengig af leddets storrelse

Perineural anastesi (lokalbedovelse af nerve): 4 — 5 ml (80 — 100 mg lidocain)

Sakral eller posterior epidural anzstesi (lokalbedovese omkring rygmarven): 10 ml (200 mg
lidocain) til en hest, der vejer 600 kg

Hunde, katte

Oftalmologi (gjensygdomme):

Kontaktanzastesi (lokalbedavelse ved direkte kontakt): 0,1 - 0,15 ml (2 — 3 mg lidocain) i
konjunktivale fornix (pé ejenlégets slimhinde)

Retrobulbzer infiltration (lokalbedovelse bag gjeablet): op til 2 ml (40 mg lidocain)
Palpebral infiltration (lokalbedovelse 1 gjenlaget): op til 2 ml (40 mg lidocain)

Tandbehandling:
Til tandudtraekning: op til 2 ml (40 mg lidocain) i infraorbitale foramen

Infiltrationsanastesi (lokalbedeovelse i hud/vev): flere injektioner af 0,3 - 0,5 ml (6 — 10 mg
lidocain)

Epidural lumbosakral anzstesi (lokalbedevelse omkring rygmarven): 1 — 5 ml (20 — 100 mg
lidocain) alt efter dyrets storrelse. Hos katte er den maksimale dosis 1 ml (20 mg lidocain) pr.
dyr.

Gummiproppen kan punkteres maksimalt 25 gange.

Vear opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Uforsatlig intravenes (i blodkar) injektion skal undgés. For at udelukke intravaskulaer

administration (i blodkar) skal korrekt placering af kanylen sikres ved tilbagetrekning af
sprojtens stempel.



10. TILBAGEHOLDELSESTID

Hest:
Slagtning: 3 degn.
Melk: 3 dogn.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pé etiketten og den ydre
emballage efter “EXP”.

Efter forste abning af beholderen: 28 dage

Opbevares ved temperaturer under 25 °C efter forste dbning.

12. SZARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart
Dette legemiddel kan forérsage positive antidoping-testresultater hos heste.

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Overskrid ikke doser pd 0,5 ml pr. kg kropsvaegt hos hunde og 0,3 ml pr. kg kropsvagt hos
katte. For at fastlegge den korrekte dosis skal vegten af det enkelte dyr bestemmes for
administration af veterinerlegemidlet. Anvendes med forsigtighed hos katte, da de er meget
folsomme over for lidocain. Overdosering og uforsatlige intravengse injektioner (i blodkar)
indeberer hgj risiko for pdvirkning af centralnervesystemet og hjerte (opkastning,
muskelspaending, muskelsitren op til krampeanfald, nedsat respiration eller hjertestop). Der
skal derfor anvendes en praecis dosering og injektionsteknik.

Veterinerlaegemidlet skal anvendes med forsigtighed hos dyr, der lider af leversygdom,
kongestiv hjerteinsufficiens (hjertesygdom), bradykardi (lav puls), hjertearytmi
(hjerterytmeforstyrrelser, hyperkaliemi (for meget kalium i blodet), sukkersyge, acidose
(syreophobning), neurologiske forstyrrelser, shock, hypovolaemi (lavt blodtryk), svaert nedsat
respiration eller markant iltmangel.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lzegemidlet

- Uforsatlig selvinjektion kan medfere pavirkning af hjerte- kredsleb og centralnervesystem.
Der skal udvises forsigtighed for at undga uforsatlig selvinjektion. I tilfaelde af
selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages leegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten bor vises til legen. UNDLAD AT KORE BIL.

- Lidokain metabolitten 2,6-xylidin har bekraeftet mutagene (mutationer) og genotoksiske
(kan pé virke cellens DNA) egenskaber og er kraeftfremkaldende hos rotter.

- Dette legemiddel kan fremkalde irritation af hud, gjne og mundslimhinde. Direkte kontakt
med hud, gjne eller mundslimhinde skal undgds. Fjern kontamineret bekleedning, der er 1
direkte kontakt med huden. Hvis legemidlet ved et uheld kommer i kontakt med ejne, hud
eller mundslimhinde, skal der skylles med rigelige mangder frisk vand. Seg laegehjelp,
hvis der opstar symptomer.

- Der kan forekomme overfelsomhedsreaktioner over for lidocain. Ved overfelsomhed over
for lidocain eller andre lokalanastetika ber kontakt med laegemidlet undgés. Seg
leegehjaelp, hvis der opstar overfelsomhedssymptomer.

Dragtighed og laktation



Lagemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt for de dyrearter, som
leegemidlet er beregnet til. Lidocain krydser placentabarrieren (fosterhinderne) og kan pavirke
nervesystemet og hjerte-lungesystemet hos henholdsvis fostre eller nyfedte. M4 derfor kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet
under dragtighed eller obstetriske procedurer (fodselshjelp).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Lidocain kan interagere med:

- antibiotika: Samtidig administration af ceftiofur kan medfere en stigning 1 koncentrationen
af frit lidocain péd grund af en interaktion med plasmaproteinbinding.

- Antiarytmika (medicin mod hjerterytmeforstyrrelser): Amiodaron kan forarsage stigninger
1 plasmakoncentrationer af lidocain og derfor oge dets farmakologiske virkninger. Denne
virkning kan ogsé observeres, nar det administreres sammen med metoprolol eller
propanolol.

- injicerede anastetika (smertestillende midler) og anastesigasser: Samtidig administration
af an@stetika forager deres virkning, og det kan vare nedvendigt med en justering af
doserne deraf.

- Muskelrelaksantia (muskelafslappende midler): En betydelig dosis lidocain kan booste
virkningen af succinylcholin og kan forlenge succinylcholininduceret apne
(vejrtrekningsbesvar).

Samtidig anvendelse af vasokonstriktive midler (blodkar udvidende medicin som f.eks.

epinephrin)  forlenger den lokalbedovende virkning. Morfinlignende analgetika

(smertestillende midler) kan mindske forbraendingen af lidocain og derfor forsterke dets

farmakologiske virkninger.

Overdosis

I tilfeelde af overdosering vil de forste virkninger vare desighed, kvalme, opkastning, tremor
(muskelrysten), excitation (muskelspending), slingerhed og angst. Ved hejere doser eller 1
tilfeelde af uforseetlig intravengs injektion (i et blodkar) kan der forekomme visse alvorlige
virkninger af lidocain-forgiftning, herunder haemning af hjerte-lungesystemet og
krampeanfald.

Behandlingen af lidocain-forgiftning er udelukkende symptomatisk og inddrager anvendelse af
hjerte-lungeredning og antikonvulsiva (krampehemmende medicin). I tilfelde af et kraftigt
blodtryksfald ber der administreres volumensubstitution (chockterapi, veeske) og vasopressorer
(blodkarsammentraekkende midler). Hos katte er det forste tegn péd forgiftning
myokardiedepression  (hjertesvigt) og, mere sjeldent, symptomer relateret til
centralnervesystemet.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre l&gemidler.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinjer.



14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

28. juni 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Virkningens start og varighed varierer athengig af den anvendte teknik, placeringen af
nerven, der skal desensibiliseres (bedoves), 1 tilfzlde af perineural anastesi (omkring nerven)
og den administrerede dosis i tilfeelde af infiltrationsanzastesi (hud/vaev). Samlet set varierer
virkningens start fra mindre end 1 minut (kontaktanastesi) til 10-15 minutter for visse nerver,
og virkningens varighed kan vare op til 2 timer.

Lidocains diffusion i vaevene er meget udbredt pd grund af dets fedtopleselighed. Dets
metabolisme (forbraending), som primart finder sted i leveren, er kompleks, og eliminering
finder overvejende sted via nyrerne 1 form af dets metabolitter (nedbrydningsstoffer). En
reduceret udskillelse via leveren af lidocain (som felge af mikrosomale monooxygenase-
antagonister (medicin som ha&mmer mikrosomaktivitet), lavt blodtryk eller reduceret
leverperfusion (blodtilfersel gennem leveren) kan forarsage forhgjede (toksiske)
plasmakoncentrationer.

Pakningssterrelser
50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis
Du ensker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.



