VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/18/0037

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LidoBel 20 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skidums injekcijam satur:

Aktiva viela:

Lidokaina hidrohlorids: 20 mg
(atbilst lidokainam: 16,23 mg)
Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats (E 218): 1,8 mg
Propilparahidroksibenzoats: 0,2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi, suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lokalam / nervu blokam (regionalajai infiltracijai), tostarp blokades anestézijai.
Glotadas virsmas anestézijai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja injekcijas vieta ir iekaisuma raditas izmainas audos.

Nelietot, ja ir inficéti audi.

Nelietot jaundzimuSiem dzivniekiem.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Neievadit intravenozas injekcijas veida.

Sis veterinaras zales piesardzigi lietot dzivniekiem ar sirds mazspéju, sirds aritmiju, hiperkalémiju, aknu
disfunkciju, cukura diab&tu, acidozi un neirologiskam slimibam.




Janodrosina precizu zalu devu un piemérotu injekcijas tehniku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteanai
Mazgat rokas péc lietosanas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret lidokaina hidrohloridu vai kadu no paligvielam vajadzetu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Atseviskos gadijumos var rasties tahikardija, bradikardija, sirds vaditdjsistémas traucgjumi, hipotensija un
alergiskas reakcijas.

4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Lidokains var $kérsot placentaro barjeru un izdalas ar pienu laktgjosiem dzivniekiem. Griisniem un laktgjosiem
dzivniekiem lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus lietojot vazokonstrikcijas lidzeklus (piem., epinefrinu), viet€jas anestezijas iedarbiba pagarinas.
Morfija tipa atsapinasanas Iidzekli var samazinat lidokaina metabolismu.

Lidokains var mijiedarboties ar:

- antibiotikam: lietoS§ana vienlaicigi ar ceftiofiru var izraisit briva lidokaina koncentracijas
paaugstinasanos, sakara ar ceftioftira sp&ju saistities ar plazmas olbaltumvielam.

- antiaritmiskiem lidzekliem: amiodarons var paaugstinat lidokaina koncentraciju plazma, tadgjadi
pastiprinot ta farmakologisko iedarbibu. Sadu iedarbibu ari var novérot lietojot vienlaikus ar
metoprololu vai propanololu.

- injicEjamiem anestézijas lidzekliem un inhalacijas anestéziju: lietosana vienlaicigi ar anestézijas
lidzekliem pastiprina to ietekmi un to devas bitu japielago.

- muskulu relaksantiem: liela lidokaina deva var pastiprinat sukcinilholina iedarbibu un var paildzinat
sukcinilholina izraisttu apnoju.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanam, intramuskularam vai perineiralam injekcijam vai lietoSanai uz glotadas. Lai nepielautu
intravaskularu zalu ievadi, japarliecinas par adatas pareizu novietojumu, veicot aspiraciju.

Ievadamais zalu daudzums ir atkarigs no indikacijas (v€lamais rezultats, ievadiSanas veids, lietosanas vieta un
pacienta vispargjais veselibas stavoklis).

Turpmak minétie ieteikumi zalu devam var noderét ka visparigas vadlinijas So veterinaro zalu lietoSanai
(dzivniekiem ar kermena svaru Iidz 5 kg nepieciesams devu pielagot, lai neparsniegtu ieteicamo maksimalo
zalu devu).

Lokalai / nervu blokades anestézijai zirgiem:
1-10ml

Glotadas virsmas anest€zijai:
Uzklat zales plana kartina uz virsmas vieta, kur nepiecieSama anestézija.

Kopégja zalu deva nedrikst parsniegt 2—4 mg lidokaina hidrohlorida uz kg kermena svara (atbilst 1 ml zalu uz
5-10 kg k.sv.).



Gumijas aizbazni caurdurt ne vairak ka 50 reizes 100 ml flakonam, bet 250 ml flakonam - lidz 100 reizém.
4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardoz&sanas un intravaskularas injekcijas gadijuma pastav liels risks, ka tiks ietekm@ta centrala nervu sistéma
un sirdsdarbiba. Akiitas lidokaina pardozésanas gadijuma ir raksturigas tadas pazimes ka trauksme, nemiers,
uzbudinajums, ataksija, trice, vemsSana, muskulu kontrakcijas, konwvulsija, hipotensija, bradikardija,
bezsamana, respiratora paralize vai sirdsdarbibas apstasanas.

Pardozesanas gadijuma uzsakt atbilstoSu simptomatisko arstesanu.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 5 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: anestezijas lidzekli, lokalie amidi, lidokatns.
ATK vet kods: QNO1BB02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Lidokains atgriezeniski nomac darbibas potenciala veidoSanos un vadiSanu centralaja un periféraja nervu
sisteéma, inhib&jot natrija jonu islaicigi pastiprinato spgju Skersot nervu $iinaS membranu. Sensoras nervu
Skiedras tiek ietekmétas atrak neka motoras nervu Skiedras. Lokalas anestézijas iedarbiba sakas pec 2—
5 mind@itém un turpinas aptuveni 60 Iidz 90 mindtes.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Lidokainam ir raksturiga atra uzstik$anas, izplatiSanas, metabolisms un izdalisanas no organisma. Tas uzsiicas
caur glotadam un $kérso placentaro un asins-piena barjeru. Suniem noteikts zalu izkliedes tilpums 1,67 I/kg
k.sv. un 30 mindtes ilgs pussabruksSanas periods asins plazma. Lidokains lielakoties metaboliz&jas aknas.
Lidokaina aknu klirensa samazinaSanas, mikrosomalas monooksigenazes nomaksanas dé| (ipasi hipotensijas
un samazinatas aknu apasinosanas gadijuma), var izraisit paaugstinatu lidokaina koncentraciju plazma (Iidz
toksiskam limenim). Lidokaina dealkilaciju un hidroksilaciju nodro$ina monooksigenazes un hidrolizi -
karboksilesterazes. Konstatéti Sadi sadaliSsanas produkti: monoetilglicerinksilidids, glicinksilidids, 2,6-
ksilidins,  4-hidroksi-2,6-dimetilanilins,  3-hidroksi-lidokains un  3-hidroksi-monoetilglicinksilidids.
Pamatviela un metaboliti izdalas neizmainita, sulfatéta vai glikuronéta forma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats (E 218)
Propilparahidroksibenzoats
Dinatrija edetats

Natrija hlorids

Propilénglikols

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam



6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijjumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citdm veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin§ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zaleém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs stikla flakons (11 tipa), bromobutilgumijas aizbaznis, aluminija vacins.

Kartona kaste ar 1 vai 12 flakoniem pa 100 ml
Kartona kaste ar 1 vai 12 flakoniem pa 250 ml

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0037

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02/07/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



