B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml 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 roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie, psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

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

5. 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.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

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

Stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat z niewydolnos$cig serca, zaburzeniami rytmu serca,
hiperkaliemia, zaburzeniami czynnosci watroby, cukrzyca, kwasicg i chorobami neurologicznymi.
W zwigzku z tym nalezy zapewni¢ precyzyjne dawkowanie i odpowiednig technike iniekcji.

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




Umy¢ rece po uzyciu.

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

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 cigzy lub podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Efekt lokalnego znieczulenia ulega wydtuzeniu w przypadku jednoczesnego zastosowania lekow
zwgzajacych 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 stgzenia
wolnej lidokainy w wyniku interakcji z biatkami wigzagcymi w osoczu.

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

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

e lekami zwiotczajacymi mie$nie: duza dawka lidokainy moze nasila¢ dziatanie sukcynylocholiny
1 wydtuza¢ bezdech wywotany przez sukcynylocholing.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie i iniekcje dozylne sa zwigzane z wysokim ryzykiem wptywu na o$rodkowy uktad
nerwowy i serce.

Ostre przedawkowanie lidokainy objawia si¢ niepokojem, pobudzeniem psychoruchowym, ekscytacja,
ataksja, drzeniem, wymiotami, skurczami mie$ni, drgawkami, niedoci$nieniem, rzadkoskurczem,
utratg §wiadomo$ci, porazeniem mig¢sni oddechowych lub zatrzymaniem akcji serca.

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wyltacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie, psy i koty:

Bardzo rzadko Czestoskurcz (szybkie bicie serca)

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Rzadkoskurcz (wolne bicie serca)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia przewodzenia serca

raporty): Niedoci$nienie krwi (niskie ci$nienie krwi)
Reakcje alergiczne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna



réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687,

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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

Dawka zalezy od wskazania (przeznaczenie, droga podawania, miejsce zastosowania i stan ogdlny
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 cienkag 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. OKRESY KARENCIJI

Kon:

Tkanki jadalne: 5 dni

Mleko: 5 dni

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

12.  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2814/18

Wielkosci opakowan:
100 ml

250 ml

12 x 100 ml

12 x 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
11/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77



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

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

17. Inne informacje

Do podawania wyltacznie przez lekarza weterynarii.



