ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

LidoBel 16 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Lidokainy chlorowodorek: 20 mg
(co odpowiada 16,23 mg lidokainy)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,8 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach stanéw zapalnych tkanki w miejscu zastosowania.

Nie stosowa¢ na tkance zakazone;.

Nie stosowa¢ u nowo narodzonych zwierzat.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak.
35 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéow zwierzat:
Nie podawa¢ w iniekcjach dozylnych.

Stosowac z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z niewydolnos$cia serca, zaburzeniami rytmu serca,
hiperkaliemig, zaburzeniami czynnosci watroby, cukrzyca, kwasica i chorobami neurologicznymi.
W zwiazku z tym nalezy zapewni¢ precyzyjne dawkowanie i odpowiednia technike iniekcji.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na chlorowodorek lidokainy lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Umy¢ rece po uzyciu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie, psy i koty:

Bardzo rzadko Czegstoskurcz
Rzadkoskurcz

Zaburzenia przewodzenia serca
Niedoci$nienie krwi
Reakcje alergiczne

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Lidokaina moze przechodzi¢ przez bariere tozyskowa i jest wydzielana do mleka samic. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu u zwierzat w ciazy lub podczas laktacji.

3.8 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:
- antybiotykami: jednoczesne podanie z ceftiofurem moze doprowadzi¢ do zwigkszenia stezenia
wolnej lidokainy w wyniku interakcji z biatkami wigzacymi w osoczu.
- lekami antyarytmicznymi: amiodaron moze powodowac¢ zwickszenie st¢zenia lidokainy w
osoczu i nasilenie jej efektu terapeutycznego. Efekt ten mozna zaobserwowaé w przypadku
podania z metoprololem lub propanololem.



- lekami znieczulajacymi do wstrzykiwan i gazami anestetycznymi: jednoczesne podanie lekow
znieczulajgcych nasila ich dziatanie i moze zaj$¢ konieczno$¢ modyfikacji dawki tych lekow.

- lekami zwiotczajacymi mig¢énie: duza dawka lidokainy moze nasila¢ dziatanie sukcynylocholiny
i wydtuza¢ bezdech wywotany przez sukcynylocholing.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do podania podskornego, domig$niowego lub okotonerwowego lub do stosowania na §luzowke. Aby
unikna¢ podania dozylnego, nalezy potwierdzi¢ prawidlowe potozenie igly za pomoca aspiracji.

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

Ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania moga stuzy¢ jako wskazowki 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 mi

Powierzchniowe znieczulenie bton §luzowych:
Zakropli¢ miejscowo cienka 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.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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, ataksja, drzeniem, wymiotami, skurczami migséni, drgawkami,
niedocisnieniem, rzadkoskurczem, utratg swiadomosci, porazeniem mie$ni oddechowych lub
zatrzymaniem akcji serca.

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wyltacznie przez lekarza weterynarii.

3.12  Okresy karencji

Kon:
Tkanki jadalne: 5 dni
Mleko: 5 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
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4.2 Dane farmakodynamiczne

Lidokaina w sposob odwracalny hamuje powstawanie i przewodzenie potencjatu czynno$ciowego w
osrodkowym i obwodowym uktadzie nerwowym, hamujac tymczasowy wzrost przepuszczalnosci bton
komorek nerwowych dla sodu. Wplyw na czuciowe wtdkna nerwowe wystepuje wezesniej niz na
wldokna ruchowe. Efekt znieczulenia lokalnego pojawia si¢ po uptywie 2—5 minut i utrzymuje si¢ przez
okoto 60-90 minut.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Lidokaina charakteryzuje si¢ szybkim wchianianiem, dystrybucja, metabolizmem i eliminacja. Ulega
wchtanianiu z bton §luzowych i przenika przez barierg tozyskowa oraz barier¢ krew-mleko. U psow
zaobserwowano objeto$é dystrybucji wynoszaca 1,67 I/kg masy ciata i okres pottrwania w osoczu
wynoszacy 30 minut. Lidokaina jest metabolizowana przede wszystkim w watrobie. Zmniejszenie
watrobowego klirensu lidokainy z powodu zahamowania aktywno$ci monooksygenazy mikrosomalne;j
(zwlaszcza w przypadku niedoci$nienia lub zmniejszenia perfuzji watrobowej) moze doprowadzi¢ do
zwigkszenia (osiagniecia toksycznych) stezen w osoczu. Lidokaina ulega dealkilacji i hydroksylacji
oksydacyjnej przez monooksygenazy oraz hydrolizie przez karboksyloesterazy. Zidentyfikowano
nastgpujace produkty rozktadu: monoetyloglicerynoksylidid, glicynoksylidid, 2,6-ksylidine, 4-
hydroksy-2,6-dimetyloaniling, 3-hydroksy-lidokaine oraz 3-hydroksy-monoetyloglicynoksylidid.
Zwiazek macierzysty i jego metabolity sa wydzielane w postaci niezmienionej, siarkowanej lub
glukuronizowanej.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

54 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta przezroczystego (typu II), zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej, z wieczkiem
aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek po 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 fiolek po 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

55 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

bela-pharm GmbH & Co. KG

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2814/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/09/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego s dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

