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INDLAGSSEDDEL
Lidor Vet., 20 mg/ml, injektionsvaske, oplgsning

Se den nyeste indlaegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLA-
DELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOMER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfri-

givelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

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, oplasning

Lidocain

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

1 mlindeholder:

Aktivt stof:

Lidocain 20mg

(svarende til 24,65 mg lidocainhydrochloridmonohydrat)

Hjeelpestoffer:
Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,3mg
Propylparahydroxybenzoat 02mg

Klar, farvelgs til svagt gul oplesning

4. INDIKATIONER

Heste:

Oftalmisk kontaktanzstesi (lokalbedavelse af gjet), infiltrationsanzestesi
(lokalbedavelse af hud/vaev), intraartikuleer anaestesi (lokalbedavelse i led),
perineural anastesi (lokalbedavelse af nerver) og epidural blokade (lokalbe-
develse omkring rygmarven).

Hunde, katte:

Anzstesi (lokalbedavelse) ved oftalmologi (gjensygdomme) og tandbe-
handling, infiltrationsanzestesi (lokalbedevelse af hud/vaev) og epidural
blokade (lokalbedgvelse omkring rygmarven).

5.KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til:

- inflammatorisk veevsaendring (betaendelsesreaktion) pa injektionsstedet
- inficeret vaev (veev med infektion)

- nyfodte dyr.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER
Der kan forekomme motorisk kluntethed eller moderat, forbigaende mu-
skelspaending. Pavirkning af hjerte-kredslb, sasom nedsat hjertefunktion,
lav puls, hjerterytmeforstyrrelser, lavt blodtryk og perifer vasodilation (blod-
karrene udvides) kan ogsa observeres. Disse bivirkninger er saedvanligvis
forbigdende. Overfolsomhedsreaktioner over for lokalbedavelsesmidler,
iszer midler af amidtypen, er sjzeldne. Krydsoverfalsomhed mellem lokalbe-
develsesmidler af amidtypen kan ikke udelukkes.
Anvendelse af legemidlet ved infiltration (i hud/veev) kan medfere en for-
sinket heling.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirknin-
gerilobet 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
dyn
- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger, dette gelder ogsa bi-
virkninger, der ikke allerede er anfort i denne indlzegsseddel, eller hvis du
mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

AxelHeides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Heste, hunde og katte

8.DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVEL-
SESVEJ(E)

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

Den samlede administrerede dosis (herunder tilfeelde af flere anvendelses-
steder eller gentagen administration) ber ikke overstige 10 mg lidocain pr.
kg kropsvaegt (0,5 ml/kg) hos hunde, 6 mg lidocain pr. kg kropsvaegt (0,3 ml/
kg) hos katte og 4 mg lidocain pr. kg kropsvagt (0,2 ml/kg) hos heste.

| alle tilfaelde ber dosen holdes pa det minimale, der er nedvendigt for at
frembringe den gnskede virkning.

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

Heste

Oftalmisk kontaktanaestesi (Iokalbedgvelse af gjet): 0,4-0,5 ml (8 -10 mg lido-
cain) i konjunktivale fornix (pa gjenlagets slimhinde)

Infiltrationsanzestesi (lokalbedevelse af hud/vaev): 2-10 ml (40-200 mg lido-
cain) som adskillige appliceringer

Intraartikulaer anvendelse (lokalbedgvelse af led): 3-50 ml (60 -1000 mg lido-
cain) afhaengig af leddets storrelse

Perineural anaestesi (lokalbedavelse af nerve): 4 -5 ml (80 -100 mg lidocain)
Sakral eller posterior epidural anaestesi (lokalbedgvese omkring rygmarven):
10 ml (200 mg lidocain) til en hest, der vejer 600 kg

Hunde, katte

Oftalmologi (gjensygdomme):

Kontaktanaestesi (lokalbedgvelse ved direkte kontakt): 0,1- 0,15 ml (2-3 mg
lidocain) i konjunktivale fornix (pa gjenlagets slimhinde)

Retrobulbaer infiltration (lokalbedavelse bag gjezblet): op til 2 ml (40 mg
lidocain)

Palpebralinfiltration (lokalbedgvelse i gjenldget): op til 2 ml (40 mg lidocain)

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

Infiltrationsanzestesi (lokalbedavelse i hud/veev): flere injektioner af 0,3-
0,5ml (6-10 mg lidocain)

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

Gummiproppen kan punkteres maksimalt 25 gange.

Vaer opmaerksom pd, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlaegens anvis-
ning og oplysningere pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Uforsaetlig intravenas (i blodkar) injektion skal undgés. For at udelukke intra-
vaskulaer administration (i blodkar) skal korrekt placering af kanylen sikres
ved tilbagetraekning af sprojtens stempel.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Hest: Slagtning: 3 degn. Maelk: 3 degn.

11, EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVA-
RING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa eti-
ketten og den ydre emballage efter “EXP". Efter forste abning af beholderen:
28 dage. Opbevares ved temperaturer under 25 °C efter forste abning.

12.SARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart

Dette leegemiddel kan fordrsage positive antidoping-testresultater hos
heste.

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Overskrid ikke doser pa 0,5 ml pr. kg kropsveegt hos hunde og 0,3 ml pr. kg
kropsveegt hos katte. For at fastlaegge den korrekte dosis skal vaegten af det
enkelte dyr bestemmes for administration af veterinaerlegemidlet. Anven-
des med forsigtighed hos katte, da de er meget falsomme over for lidocain.
Overdosering og uforsatlige intravenase injektioner (i blodkar) indebaerer
hgj risiko for pavirkning af centralnervesystemet og hjerte (opkastning,
muskelspaending, muskelsitren op til krampeanfald, nedsat respiration eller
hjertestop). Der skal derfor anvendes en praecis dosering og injektionstek-
nik. Veterinaerlaegemidlet 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 for-
styrrelser, shock, hypovolaemi (lavt blodtryk), svaert nedsat respiration eller
markant iltmangel.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lagemid-

let

- Uforsaetlig selvinjektion kan medfere pavirkning af hjerte- kredslob og
centralnervesystem. Der skal udvises forsigtighed for at undga uforsaet-
lig selvinjektion. | tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der
straks soges leegehjalp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til
lzegen. UNDLAD AT K@RE BIL.

- Lidokain metabolitten 2,6-xylidin har bekrftet mutagene (mutationer)
0g genotoksiske (kan pa virke cellens DNA) egenskaber og er kreeftfrem-
kaldende hos rotter.

- Dette legemiddel kan fremkalde irritation af hud, gjne og mundslim-
hinde. Direkte kontakt med hud, gjne eller mundslimhinde skal undgas.
Fjern kontamineret beklaedning, der eri direkte kontakt med huden. Hvis
leegemidlet ved et uheld kommer i kontakt med gjne, hud eller mundslim-
hinde, skal der skylles med rigelige maengder frisk vand. Seg lzegehjaelp,
hvis der opstar symptomer.

- Der kan forekomme overfalsomhedsreaktioner over for lidocain. Ved
overfalsomhed over for lidocain eller andre lokalanaestetika ber kontakt
med legemidlet undgés. Seg leegehjzlp, hvis der opstar overfalsom-
hedssymptomer.

Dragtighed og laktation

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt for
de dyrearter, som legemidlet er beregnet til. Lidocain krydser placentabar-
rieren (fosterhinderne) og kan pavirke nervesystemet og hjerte-lungesyste-
met hos henholdsvis fostre eller nyfadte. Ma derfor kun anvendes i overens-
stemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet
under draegtighed eller obstetriske procedurer (fadselshjzlp).

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Lidocain kan interagere med:

- antibiotika: Samtidig administration af ceftiofur kan medfere en stigning
i koncentrationen af frit lidocain pa grund af en interaktion med plas-
maproteinbinding.

- Antiarytmika (medicin mod hjerterytmeforstyrrelser): Amiodaron kan for-
arsage stigninger i plasmakoncentrationer af lidocain og derfor gge dets
farmakologiske virkninger. Denne virkning kan ogsa observeres, nar det
administreres sa)mmen med metoprolol eller propanolol.

- injicerede anastetika (smertestillende midler) og anstesigasser: Samti-
dig administration af anastetika forager deres virkning, og det kan veere
nodvendigt med en justering af doserne deraf.

- Muskelrelaksantia (muskelafslappende midler): En betydelig dosis lido-
cain kan booste virkningen af succinylcholin og kan forlenge succinyl-
cholininduceret apne (vejrtraekningsbesvaer).

Samtidig anvendelse af vasokonstriktive midler (blodkar udvidende medi-

cin som f.eks. epinephrin) forlnger den lokalbedgvende virkning. Morfin-

lignende analgetika (smertestillende midler) kan mindske forbraendingen af
lidocain og derfor forsteerke dets farmakologiske virkninger.

Overdosis

I tilfeelde af overdosering vil de ferste virkninger vaere desighed, kvalme, op-
kastning, tremor (muskelrysten), excitation (muskelspaending), slingerhed
og angst. Ved hjere doser eller i tilfzelde af uforsaetlig intravengs injektion (i
et blodkar) kan der forekomme visse alvorlige virkninger af lidocain-forgift-
ning, herunder haemning af hjerte-lungesystemet og krampeanfald.
Behandlingen af lidocain-forgiftning er udelukkende symptomatisk og
inddrager anvendelse af hjerte-lungeredning og antikonvulsiva (krampe-
hammende medicin). | tilfeelde af et kraftigt blodtryksfald ber der admini-
streres volumensubstitution (chockterapi, vaeske) og vasopressorer (blod-
karsammentraekkende midler). Hos katte er det forste tegn pé forgiftning
myokardiedepression (hjertesvigt) og, mere sjeeldent, symptomer relateret
til centralnervesystemet.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersegelser vedrarende eventuelle uforligelighe-
der, bor dette lzegemiddel ikke blandes med andre legemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVEN-
DIGT

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf ber destrueres i hen-
hold til lokale retningslinjer.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
01. april 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Virkningens start og varighed varierer afhangig af den anvendte teknik,
placeringen af nerven, der skal desensibiliseres (bedaves), i tilfalde af pe-
rineural anastesi (omkring nerven) og den administrerede dosis i tilflde
af infiltrationsanzestesi (hud/vzev). Samlet set varierer virkningens start fra
mindre end 1 minut (kontaktanaestesi) til 10-15 minutter for visse nerver, og
virkningens varighed kan veere op il 2 timer.

Lidocains diffusion i veevene er meget udbredt pa grund af dets fedtoplase-
lighed. Dets metabolisme (forbraending), som primaert finder sted i leveren,
er kompleks, og eliminering finder overvejende sted via nyrerne i form af
dets metabolitter (nedbrydningsstoffer). En reduceret udskillelse via leveren
af lidocain (som falge af mikrosomale monooxygenase-antagonister (me-
dicin som haammer mikrosomaktivitet), lavt blodtryk eller reduceret lever-
perfusion (blodtilfersel gennem leveren) kan forarsage forhgjede (toksiske)
plasmakoncentrationer.

Pakningsstorrelser
50 ml, 100 ml, 250 ml, 5x 50 ml, 5x 100 ml
Ikke alle pakningsstrrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfe-
ringstilladelsen, hvis Du ansker yderligere oplysninger om dette veterinaer-
legemiddel.

1.NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av_godkannande for férsalining och tillverkare ansvarig for
frislappande av tillverkningssats:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

BIPACKSEDEL
Lidor vet. 20 mg/ml injektionsvétska, Idsning

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Lidor vet. 20 mg/ml injektionsvatska, [6sning

lidokain

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH GVRIGA SUBSTAN-
SER

1 mlinnehaller:

Aktiv substans:

Lidokain 20mg

(motsvarande 24,65 mg lidokainhydrokloridmonohydrat)

Hjalpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat

13mg
0,2mg

Klar, férglos till svagt gul [6sning

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hast:

Oftalmisk ytanestesi, infiltrationsanestesi, intraartikuldr anestesi, perineural
anestesi och epidural anestesi.

Hund, katt:

Anestesi vid oftalmologi och tandvard, infiltrationsanestesi och epidural
anestesi.

5.KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte:

-vid inflammatorisk vévnadsforandring vid appliceringsstéllet

-vid infekterad vavnad

- till nyfodda djur

Anvénd inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
av hjélpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Klumpiga rorelser eller mattlig, overgaende excitation kan forekomma.

Kardiovaskuldra effekter som myokarddepression, bradykardi, hjartarytmi,

lagt blodtryck och perifer vasodilatation kan ocksa observeras. Dessa bi-

verkningar &r vanligtvis évergaende. Overkanslighetsreaktioner mot lokal-

anestetika, sarskilt de av amidtyp, ar sallsynta. Korsoverkénslighet mellan

lokalanestetika av amidtyp kan inte uteslutas.

Anvandning av lakemedlet via infiltration kan fordrdja lakning.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bi-

packsedel, eller om du tror att l&kemedlet inte har fungerat, meddela din

veterinar.

7.DJURSLAG
Hast, hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For subkutan, intraartikuldr, (intra)okular, perineural och epidural anvénd-
ning.

Den totala administrerade dosen (inklusive anvandning av flera applice-
ringsstéllen eller upprepad administrering) ska inte dverskrida 10 mg lido-
kain per kg kroppsvikt (0,5 mi/kg) hos hund, 6 mg lidokain per kg kroppsvikt
(0,3 ml/kg) hos katt och 4 mg lidokain per kg kroppsvikt (0,2 mi/kg) hos hést.
| samtliga fall ska dosen hallas till lagsta mojliga som behovs for att uppna
onskad effekt.

Fér information om effektens tillslag och varaktighet, se avsnittet "Ovriga
upplysningar.

Hast
Oftalmisk ytanestesi: 0,4-0,5 ml (8-10 mg lidokain) i konjunktivala fornix



Infiltrationsanestesi: 2-10 ml (40-200 mg lidokain) for flera appliceringar
Intraartikular anvéndning: 3-50 ml (60-1 000 mg lidokain) beroende pa
ledens storlek

Perineural anestesi: 4-5 ml (80-100 mg lidokain)

Sakral eller posterior epidural anestesi: 10 ml (200 mg lidokain) for en hast
som vager 600 kg

Hund, katt

Oftalmologi:

Ytanestesi: 0,1-0,15 ml (2-3 mg lidokain) i konjunktivala fornix
Retrobulbar infiltration: upp till 2 ml (40 mg lidokain)
Palpebral infiltration: upp till 2 ml (40 mg lidokain)

Tandvard:
For tandextraktion: upp till 2 ml (40 mg lidokain) i foramen infraorbitale

Infiltrationsanestesi: flera injektioner med 0,3-0,5 ml (6-10 mg lidokain)
Epidural lumbosakral anestesi: 1-5 ml (20-100 mg lidokain) beroende pa
djurets storlek. Hos katt ar maxdosen 1 ml (20 mg lidokain) per djur.

Gummiproppen kan punkteras hdgst 25 ganger.

9, ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Oavsiktlig intravends injektion maste undvikas. For att utesluta intravaskuldr
injektion bor korrekt placering av nélen verifieras genom aspiration.

10. KARENSTID(ER)
Hast: Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn. Mjolk: 3 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och
kartongen efter "EXP". Hallbarhet i dppnad forpackning: 28 dagar

Oppnad férpackning férvaras vid hagst 25 °C.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda varningar for respektive djurslag
Detta ldkemedel kan ge upphov till positiva resultat vid dopingtest pa hést.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Overskrid inte doser pa 0,5 ml per kg kroppsvikt hos hund och 0,3 ml per
kg kroppsvikt hos katt. For att faststalla [amplig dos ska det enskilda djurets
kroppsvikt bestammas innan lakemedlet administreras. Anvand med forsik-
tighet hos katt, eftersom de &r mycket kénsliga for lidokain. Overdoseringar
och oavsiktliga intravendsa injektioner medfor en hog risk fér effekter pa
centrala nervsystemet och pa hjartat (krékningar, excitation, muskeltremor
upp till kloniska krampanfall, andningsdepression eller hjartstillestand). Dar-
f6r maste noggrann dosering och injektionsteknik tillampas.

Lékemedlet ska anvandas med forsiktighet hos djur som lider av leversjuk-
dom, hjartsvikt, bradykardi, hjartarytmi, hyperkalemi, diabetes mellitus, aci-
dos, neurologiska sjukdomar, chock, hypovolemi, svér andningsdepression
eller pataglig hypoxi.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till

djur

- Qavsiktlig sjélvinjektion kan leda till kardiovaskuldra effekter och/eller
CNS-effekter. Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjélvinjek-
tion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsck genast lékare och visa denna
information eller etiketten. KOR INTE BIL.

- Lidokainmetaboliten 2,6-xylidin har visat mutagena och genotoxiska
egenskaper och ar bekréftat carcinogent hos ratta.

- Detta ldkemedel kan irritera hud, 6gon och munslemhinna. Direktkon-
takt mellan injektionsvatskan och hud, dgon eller munslemhinna ska
undvikas. Avldgsna kontaminerade klader som har direktkontakt med
huden. Vid oavsiktlig kontakt mellan Iékemedlet och dgon, hud eller
munslemhinna, skdlj med rikliga mangder farskt vatten. Om symptom
uppstar, uppsok lakare.

- Overkinslighetsreaktioner mot lidokain kan uppsta. Personer som &r
overkansliga mot lidokain eller andra lokalanestetika ska undvika kontakt
med lékemedlet. Om Gverkénslighetssymptom uppstar, uppsok ldkare.

Draktighet och digivning

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och lak-
tation hos respektive djurslag. Lidokain passerar placentabarridren och kan
ge upphov till neurologiska och kardiorespiratoriska effekter hos foster eller
nyfédda. Anvénd darfor endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/
riskbedémning under dréktighet eller vid obstetriska ingrepp.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Lidokain kan interagera med:

- antibiotika: samtidig administrering av ceftiofur kan ge upphov till en ok-
ning av den fria lidokainkoncentrationen pa grund av en interaktion med
plasmaproteinbindningen.

- antiarytmika: amiodaron kan ge upphov till en 6kning av lidokainkon-
centrationen i plasma och darmed forstérka dess farmakologiska effekter.
Denna effekt kan ocksa observeras vid samtidig administrering med me-
toprolol eller propanolol.

- injektionsanestetika och anestesigaser: samtidig administrering av anes-
tetika forstérker anestetikans effekt och deras doser kan behdva justeras.

- muskelavslappnande medel: en betydande dos lidokain kan dka succinyl-
kolins effekt och kan forlédnga succinylkolininducerad apné.

Samtidig anvéndning av vasokonstriktiva medel (t.ex. adrenalin) forlénger

den lokalanestetiska effekten. Morfinliknande analgetika kan minska meta-
bolismen av lidokain och dérmed intensifiera dess farmakologiska effekter.

Overdosering

Vid dverdosering kommer de férsta symptomen att vara désighet, illamé-
ende, krakningar, tremor, excitation, ataxi och oro. Vid hdgre doser eller vid
oavsiktlig intravends injektion kan vissa mer allvarliga effekter av lidokain-
forgiftning uppsta, inklusive kardiorespiratorisk depression och kramper.
Lidokainforgiftning behandlas enbart symptomatiskt med bland annat
hjart-lungraddning och kramplésande medel. Vid allvarligt blodtrycksfall
ska volymerséttning (chockbehandling) och kérlsammandragande medel
administreras. Hos katt, ar myokarddepression det forsta forgiftningsteck-
net samt, i mer sallsynta fall, symptom relaterade till centrala nervsystemet.

Blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra
ldkemedel.

13. SARSKILDA FﬁRSIKTIGHETSATGAR[_)_ER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-04-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Effektens tillslag och varaktighet varierar beroende pa vilken teknik som
anvands, placeringen av den nerv som ska beddvas vid perineural anestesi
samt den administrerade dosen vid infiltrationsanestesi. Generellt sett varie-
rar effekttillslaget fran under 1 minut (ytanestesi) till 10-15 minuter for vissa
nerver och effekten kan vara i upp till 2 timmar.

Lidokainets diffusion i vavnaderna ar mycket omfattande pa grund av dess
fettloslighet. Metabolismen &r komplex och sker framforallt i levern medan
elimineringen huvudsakligen sker via njurvégarna i form av metaboliterna.
En minskad clearance av lidokain i levern (p& grund av mikrosomala mo-
nooxygenasantagonister, lagt blodtryck eller minskad leverperfusion) kan
ge upphov till férhojda (toxiska) plasmakoncentrationer.

Forpackningsstorlekar
50 ml, 100 ml, 250 ml, 5x 50 ml, 5x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala fore-
trédaren for innehavaren av godkénnandet for forsaljning.

Lokal féretradare

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)76 7834810
E-mail: scan@salfarm.com

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAM-
LEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR
Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

FYLGISEDILL
Lidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

2. HEITI DYRALYFS
Lidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn
Lidokain

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI 0G ONNUR INNIHALDSEFNI
1 mlinniheldur:
Virkinnihaldsefni:

Lidokain 20mg

(jafngildir 24,65 mg af lidokainhydroklorideinhydrati)

Hjélparefni:

Metylparahydroxybenzdat (E218) 1,3mg
Prépylparahydroxybenzoat 0,2mg

Teer, litlaus eda orlitid gulleit lausn

4, ABENDING(AR)

Hestar:

Yfirbordsdeyfing & augum, vefladeyfing, deyfing i i, taugadeyfing og
utanbastsdeyfing.

Hundar, kettir:
Deyfing vegna augn- og tannlaekninga, vefjadeyfing og utanbastsdeyfing.

5.FRABENDINGAR

Notid ekki ef:

- bdlga kemur fram i vef a ikomustad
- vefur er syktur

-um er ad raeda nyfaedd dyr

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalpa-
refnanna.

6. AUKAVERKANIR

Vart kann ad verda vid klaufalegar hreyfingar eda i medallagi mikinn og
skammvinnan sing. Einnig er hugsanlegt ad vart verdi vid aukaverkanir
4 hjarta og a0ar, svo sem minnkad fledi fra hjarta, haegslatt, takttruflanir,
ldgan blodprysting og edavikkun i Gtlimum. bessar aukaverkanir eru venju-
lega skammvinnar. Ofnaemisvidbrogd vegna stadbundinna deyfilyfja eru
mjog sjaldgeef, einkum vegna peirra sem eru af gerd amida. Ekki er unnt ad
(tiloka vixInaemi milli stadbundinna deyfilyfja af gerd amida.

Notkun lyfsins til ileidslu kann ad seinka bata.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mj6g algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum
sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem
fé& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum
sem fa medferd)

- Mjég sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000
dyrum sem fa medferd)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem
fa medferd, p.m.. einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel auka-

verkana sem ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid

hafi ekki tileetlud ahrif.

7.DYRATEGUND(IR)
Hestar, hundar og kettir

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIB(IR) OG
ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir ha, ilid,  augu, i taugar og f utanbast.

Gefinn heildarskammtur (p.m.t. tilvik par sem Iyfid er gefid & marga iko-
mustadi eda med endurtekinni lyfjagjof) a ekki ad vera stzerri en 10 mg af
lidokaini & hvert kg likamspyngdar (0,5 mi/kg) hja hundum, 6 mg af lidokaini
a hvert kg likamspyngdar (0,3 ml/kg) hja kottum og 4 mg af liddkaini & hvert
kg likamspyngdar (0,2 mi/kg) hja hestum.

[ 6llum tilfellum skal gefa eins litla skammta og unnt er til pess ad né tilaet-
ludum medferdarahrifum.

Vardandi upphaf og lengd éhrifa, sja kaflann ,Adrar upplysingar”.

Hestar

Yfirbordsdeyfing 4 augum: 0,4- 0,5 ml (8- 10 mg liddkain) i taruhvolf
Vefjadeyfing: 2-10 ml (40- 200 mg liddkain) vid ymsa notkun

Deyfing i 1id: 3-50 ml (60- 1000 mg liddkain) byggt & stzerd lidar
Taugadeyfing: 4-5 ml (80-100 mg lidokain)

Utanbastsdeyfing a spjaldhrygg eda aftari hluta hryggjar: 10 ml (200 mg
liddkain) fyrir hestar sem vegur 600 kg

Hundar, kettir

Augnlaekningar:

Yfirbordsdeyfing: 0,1-0,15 ml (2- 3 mg lidokain) i taruhvolf
Vefjadeyfing aftan augnknattar: allt ad 2 ml (40 mg lidokain)
Vefjadeyfing & hvormum: allt ad 2 ml (40 mg lidokain)

Tannlakningar:
Vegna tanndréttar: allt ad 2 ml (40 mg lidokain) i gat nedan augntéttar

Vefjadeyfing: margar inndaelingar med 0,3-0,5 ml (6 -10 mg liddkain)
Utanbastsdeyfing @ mjohrygg og spjaldhrygg: 1-5 ml (20-100 mg liddkain)
byggt a steerd dyrs.

Hja kottum er hdmarksskammturinn 1 ml (20 mg liddkain) fyrir hvert dyr.
Stinga mé { gdmmitappann ad hamarki 25 sinnum.

9, LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Fordast parf ad sprauta lyfinu i blaaed fyrir slysni. Til pess ad dtiloka notkun
i blaaed skal ganga Ur skugga um rétta stadsetningu nélarinnar med (tsogi.

10. BIDTIMIFYRIR AFURDANYTINGU
Hestar: Kjot og innmatur: 3 dagar. Mjolk: 3 dagar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & um-
bdidunum og dskjunni a eftir ,EXP”. Geymslupol eftir ad ilatid hefur verid
rofid: 28 dagar. Geymid vid laegri hita en 25 °C eftir ad umbudir eru rofnar.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
betta lyf getur valdid jakveedum nidurstddum é lyfjaprofi hja hestum.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki gefa sterri skammta en 0,5 ml & hvert kg likamspyngdar hja hundum og
0,3 ml & hvert kg likamspyngdar hjé kttum. Vid akvérdun videigandi skam-
mta skal dkvarda pyngd hvers dyrs fyrir sig adur en dyralyfid er gefid. Notid
med adgat handa kottum vegna pess ad peir eru mjog naemir fyrir lidokaini.
Ofskdmmtunum og inndzelingum sem framkvaemdar eru i blaaed fyrir slysni
fylgir mikil heetta & aukaverkunum i midtaugakerfi og hjarta (uppkdst, aesin-
gur, vodvaskjalfti og jafnvel krampaflog, ondunarbzling eda hjartastopp).
bvi parf ad gaeta ndkvaemni vid skommtun og inndaelingartaekni.

Nota skal dyralyfid med adgat handa dyrum sem eru med lifrarsjakdom,
hjartabilun, haegslatt, takttruflanir, kaliumofgnott, sykursyki, bl6dsyringu,
taugardskun, lost, blédmagnsskort, alvarlega 6ndunarbilun eda verulegan
vefildisskort.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

- Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur pad
valdid aukaverkunum & hjarta og @dar og/eda midtaugakerfi. Fordast
skal ad sprauta sjélfan sig med lyfinu fyrir slysni. Ef sa sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. EKKI MA AKA.

- Stadfest hefur verid ad umbrotsefni lidokains, 2,6-xylidin, hefur stokkbrey-

tandi ahrif og eiturahrif & erfdaefni og veldur krabbameini i rottum.

betta lyf getur verid ertandi fyrir hig, augu og slimhad i munni. For8ast

skal beina snertingu vid hud, augu og slimhtd i munni. Fjarlegja skal

mengadan fatnad sem kemst i beina snertingu vid hud. Ef lyfid kemst dvart

i snertingu vid hid, augu og slimhtd i munni skal skola vandlega med fer-

sku vatni. Ef einkenna verdur vart skal leita til laeknis.

Ofnaemisvidbrdgd vid lidokaini geta komid fram. Einstaklingar med pekkt

ofnaemi fyrir lidokaini eda 60rum staddeyfilyfjum skulu fordast snertingu

vid dyralyfid. Ef ofnaemiseinkenna verdur vart skal leita til laeknis.

Medganga og mjélkurgjof

Ekki hefur veri® synt fram & oryggi dyralyfsins & medgongu og vid
mjolkurgjof hja vidkomandi dyrategundum. Liddkain berst yfir fylgju og get-
ur valdid taugaeinkennum hjé fostrum eda hjarta- og 6ndunareinkennum
hja nyburum. bvi md eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu &vinnings-/
dhaettumati dyralaeknis vid ferli sem tengjast medgdngu og feedingu.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lidokain kann ad valda milliverkunum vio:

- syklalyf: samhlida lyfjagjof ceftiofurs getur valdio aukinni péttni dbundins
lidokains vegna milliverkunar vid plasmapréteinbindinguplasma.

- lyf vid takttruflunum: amiédarén getur valdid aukinni plasmapéttni
lidokains og par med aukid lyfjafraedileg ahrif pess. bessi dhrif kunna einnig
a0 koma fram pegar pad er gefid med metroprololi eda propandloli.

- deyfilyf til inndaelingar og gas til deyfinga: samhlida lyfiagjof deyfilyfja or-
var ahrif peirra og hugsanlega parf ad adlaga skdmmtun.

- vodvaslakandi lyf: verulega stor skammtur af lidokaini getur 6rvad virkni
succinylklins og kann ad framlengja ondunarstodvun af voldum
succinylkdlins.

Samtimisnotkun @daprengjandi lyfja (t.d. adrenalins (epineprin)) lengir virk-

ni stadbundinna deyfilyfja. Morfinlik verkjalyf kunna ad draga dr umbrotum

lidokains og par med ad magna lyfjafreedileg ahrif pess.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur)

Ef ofskommtun @ sér stad verda fyrstu einkennin svefnhéfgi, 6gledi, upp-
kost, skjélfti, aesingur, 6samhaefdar hreyfingar og kvidi. Ef um steerri skammta
er ad reda eda ef dyralyfinu er sprautad i blaaed fyrir slysni geta alvarlegri
einkenni lidokaineitrunar komid i 1jos, p.m.t. baeling & hjarta og 6ndunarkerfi
og flog.

Medferdin vid lidokaineitrun er algjérleg einkennamidud og felur i sér endu-
rlifgun og notkun krampalyfja. Ef blodprystingur leekkar verulega skal gefa
blédpenslulyf (lostmedferd) og edaprengjandi lyf. Hja kdttum eru fyrstu
merki um eitrun minnkad fleedi fra hjarta og sjaldnar einkenni sem tengjast
midtaugakerfinu.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

13.SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYF-
JAEDA URGANGS, EFVID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid
gildandi reglur.

14, DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
1.april 2023.

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Mismunandi er hvener ahrifin hefjast og hversu lengi pau vara, en pad fer
eftir adferdinni sem notast er vid, stadsetningu peirrar taugar sem & ad deyfa
ef um taugadeyfingu er ad reeda og gefnum skammti ef um vefjadeyfingu
erad raeda. A heildina litid geta ahrifin hafist fr pvi innan vid 1 mindtu (yfir-
bordsdeyfing) og til allt ad 10-15 minttum sidar & sumar taugar og ahrifin
getavaradalltad 2 klst.

Dreifing lidokains i vefjum er mjog mikil par sem pad er fituuppleysanlegt.
Umbrot bess eiga sér ad mestu stad i lifur og er flokid og brotthvarf a sér ad
mestu stad i formi umbrotsefna um nyru.

Minni Gthreinsun lidokains um lifur (vegna hemla mondoxygenasa frymi-
sagna, lags blodprystings eda minnkads gegnumfladis i lifur) kann ad valda
aukinni plasmapéttni (og eiturverkunum).

Pakkningastaerdir
50 ml, 100 ml, 250 ml, 5x 50 ml, 5x 100 ml
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er
upplysinga um lyfid.

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19, DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080, Netfang: info@salfarm.com
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