1. HEITIDYRALYFS

BelOcain vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, hunda og ketti

2
INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lidokainhydroklorid: 20 mg
(jafngildir lidokaini: 16,23 mg)
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
nauodsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metyl parahydroxybensoat (E 218)

1,8 mg

Propyl parahydroxybensoat

0,2 mg

Tvinatrium edetat

Natrium klorid

Prépylen glykol

Natrium hydroxio (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn

3. KLINIiSKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hestar, hundar og kettir.

3.2

Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Fyrir stadbundna deyfingu/leidsludeyfingu (svadisbundna iferd), p.m.t. blokkdeyfingu svaedis.

Y firbordsdeyfing a slimhudum.

33 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Notid ekki ef um er ad reeda vefjabolgukvilla 4 inngjafarstad.

Notid ekki i sykta vefi.
Notio ekki hja nyfeeddum dyrum.




34 Sérstok varnadarord
Engin.
35 Sérstakar vartdarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjad markdyrategundunum:

Gefid ekki med inndaelingu i blazd.

Gaeta skal sérstakrar vartidar hja dyrum med hjartabilun, hjartslattartruflanir, blédkaliumhakkun, skerta
lifrarstarfsemi, sykursyki, blodsyringu og taugasjukdoma.

bvi skal tryggja ndkvaemlega skommtun og videigandi inndelingartaekni.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnami fyrir lidokainhydrokloridi eda einhverjum hjdlparefnanna skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pvoi6 hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Hestar, hundar og kettir:

Koma orsjaldan fyrir Hradslattur

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Haegslattur

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Leidnitruflanir i hjarta
Lagprystingur
Ofnaemisviobrogd

Mikilvaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. bPannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Lidokain getur farid yfir fylgju og skilist ut i mjolk hja mjolkandi dyrum. Dyralyfid ma eingdngu nota ad
undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis hja dyrum 4 medgdéngu eda hja mjolkandi dyrum.

3.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Staddeyfingarahrifin framlengjast ef adaherpandi lyf (t.d. epinefrin) eru gefin samhlida. Verkjalyf af
morfingerd geta dregid ur umbrotum lidokains.

Lidokain getur haft ahrif a:



syklalyf: samhlida gjof seftiofurs getur valdid aukinni péttni af friu lidokaini vegna milliverkunar vid
proteinbindingu i plasma.

lyf vid hjartslattartruflunum: amiodarén getur valdid aukinni péttni lidokains 1 plasma og pannig
aukio lyfjafraedileg ahrif pess. Pessi ahrif geta einnig komid fram pegar pad er gefid med metdprololi
eda propranololi.

gjof a svefingarlyfjum med inndalingu og svefingargasi: samhlida gjof svefingarlyfja eykur ahrif
peirra og naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum peirra.

vodvaslakandi lyf: marktekur skammtur af lidokaini getur aukid virkni sukkinylkdlins og framlengt
ondunarstddvun af voldum sukkinylkolins.



3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir hd, i véova eda vid taugar eda til notkunar a slimhad. Til ad koma i veg fyrir gjof i &d
parf ad stadfesta nakvaema stadsetningu nalarinnar med pvi ad draga vokva upp i hana.

Naudsynlegt magn til gjafar er breytilegt eftir abendingum (ztlud notkun, ikomuleid, inngjafarstadur og
almennt &stand sjuklingsins).

Nota ma eftirfarandi skammtaradleggingar sem almennar leidbeiningar (naudsynlegt er ad adlaga skammta
fyrir dyr med likamspyngd undir 5 kg, til pess ad fara ekki yfir radlagdan hamarksskammt).

Stadbundin deyfing/leidslu-deyfing hjd hestum:
1-10ml

Yfirbordsdeyfing 4 slimhudum:
Berid punnt lag 4 stadinn par sem 6skad er eftir deyfingu.

Heildarskammturinn ma ekki fara yfir 2-4 mg af lidokainhydrokloridi 4 hvert kg likamspyngdar (jafngildir
1 ml af lyfinu & 5 - 10 kg likamspyngdar).

Hémarksfjoldi stungna i gimmitappann er 50 skipti fyrir 100 ml hettuglasid og 100 skipti fyrir 250 ml
hettuglasio.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio)

Ofskommtun og inndalingar i &8 tengjast mikilli haettu & ahrifum & midtaugakerfi og hjarta. Brao
ofskommtun med lidokaini einkennist af kvida, eirdarleysi, @singi, 6samhafoum hreyfingum, skjalfta,
uppkdstum, vodvasamdratti, krampa, lagprystingi, hagslaetti, medvitundarleysi, ondunarlomun eda
hjartastoppi.

Ef um ofskdmmtun er ad rada skal hefja einkennamedferd eftir pvi sem vid a.

3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tir hettu 4 6neemismyndun

A ekki vid.

3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

Hestar:

Kjot og innmatur: 5 dagar
Mjolk: 5 dagar

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QNO01BBO02.

42  Lyfhrif



Lidokain hamlar a afturkreefan hatt myndun og leidni bodspennu i midtauga- og tttaugakerfinu med pvi ad
hamla skammvinnri aukningu & gegndraepi natriums i himnum taugafrumna. Skyntaugar verda fyrr fyrir
ahrifum en hreyfitaugar. Staddeyfiahrifin koma fram eftir 2-5 minatur og haldast i u.p.b. 60 til 90 minttur.



4.3 Lyfjahvorf

Lidokain einkennist af hrodu frasogi, dreifingu, umbroti og brotthvarfi. Pad frasogast fra slimhudum og fer
yfir fylgju og bl6d-mjolkur proskuldinn. Hja hundum hefur dreifingarrimmalid 1,67 I/kg likamspyngdar
og helmingunartiminn 30 minttur i plasma verid akvardadur. Lidokain umbrotnar ad steerstum hluta i lifur.
Minnkun 4 uthreinsun lidokains um lifur vegna homlunar 4 monooxygenasa i himnubdélum (einkum pegar
um lagprysting eda skert gegnfledi um lifur er ad raeda) getur leitt til aukinnar (eitradrar) plasmapéttni.
Lidokain er afalkylerad med oxun og hydroxylerad med moéndoxygendsum og vatnsrofid med
karboxyesterasa. Eftirfarandi nidurbrotsefni greindust: monoetylglyserinxylidid, glysinxylidid, 2,6-xylidin,
4-hydroxy-2,6-dimetylanilin, 3-hydroxy-lidokain og 3-hydroxy-monoetylglysinxylidid.
Modurefnasambandid og umbrotsefni pess skiljast t 1 6breyttu formi, sulfat- eda glukorinatformi.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem sKiptir mali

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

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbidum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbtdir hafa verio rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

54 Gero og samsetning innri umbuda

Gleer hettuglds ur gleri (gerd 1), bromobutyl gimmitappar, alhettur.

Askjameo 1 eda 12 hettuglosum sem innihalda 100 ml
Askjameo 1 eda 12 hettuglosum sem innihalda 250 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFI

bela-pharm GmbH & Co. KG



7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/18/006/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 28.06.2018

9.  DAGSETNING SIDPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

10/2025

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

