SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Lidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Lidokain 20 mg
(jafngildir 24,65 mg af lidokainhydroklorideinhydrati)
Hjalparefni:
Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,3 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg
Natriumklorid

Natriumhydroxio (til pH adldgunar)

Oblondud saltsyra (til pH adlégunar)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus eda orlitid gulleit lausn

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar, hundar og kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Hestar:
Yfirbordsdeyfing 4 augum, vefjadeyfing, deyfing i 1i0, taugadeyfing og utanbastsdeyfing.

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

3.3 Frabendingar

Notid ekki ef:

- bélga kemur fram i vef a ikomustad

- vefur er syktur

- um er ad reda nyfedd dyr

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

betta dyralyf getur valdid jakvaedum nidurstodum a lyfjaprofi hja hestum.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til Sruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Fordast parf ad sprauta lyfinu 1 blaad fyrir slysni. Til pess ad utiloka notkun i blazed skal ganga ur
skugga um rétta stadsetningu nalarinnar med ttsogi. Ekki gefa staerri skammta en 0,5 ml 4 hvert kg
likamspyngdar hja hundum og 0,3 ml 4 hvert kg likamspyngdar hja kéttum. Vid akvordun videigandi
skammta skal dkvarda pyngd hvers dyrs fyrir sig a0ur en dyralyfid er gefid. Notid med adgat handa
kottum vegna pess ad peir eru mjog nemir fyrir lidokaini. Ofskdmmtunum og inndzlingum sem
framkvaemdar eru i blaed fyrir slysni fylgir mikil hatta a aukaverkunum i midtaugakerfi og hjarta
(uppkost, esingur, vodvaskjalfti og jafnvel krampaflog, 6ndunarbaling eda hjartastopp). bvi parf ad
geeta nakvemni vi0 skdmmtun og inndeelingartakni.

Nota skal dyralyfid med adgat handa dyrum med lifrarsjukdom, hjartabilun, haegslatt, takttruflanir,
kaliumofgnott, sykursyki, blodsyringu, taugardskun, lost, blodmagnsskort, alvarlega 6ndunarbilun eda
verulegan surefnisskort.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

- Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur pad valdido aukaverkunum a
hjarta og a&dar og/eda midtaugakerfi. Fordast skal ad sprauta sjalfan sig med lyfinu fyrir slysni.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. EKKI MA AKA.

- Stadfest hefur verid ad umbrotsefni lidokains, 2,6-xylidin, hefur stokkbreytandi ahrif og eiturahrif &
erfdaefni og veldur krabbameini i rottum.

- Dbetta dyralyf getur verio ertandi fyrir hud, augu og slimhud i munni. Fordast skal beina snertingu vid
hao, augu og slimhud i munni. Fjarlegja skal mengadan fatnad sem kemst i beina snertingu vid had.
Ef dyralyfio kemst ovart i snertingu vid hud, augu eda slimhud i munni skal skola vandlega med
fersku vatni. Ef einkenna verdur vart skal leita til laecknis.

- Ofnamisvidbrogd vid lidokaini geta komid fram. Einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir lidokaini
eda 00rum staddeyfilyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfio. Ef ofnaemiseinkenna verdur vart
skal leita til laeknis.

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

3.6 Aukaverkanir

Hestar, hundar, kettir:

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum Ofnamisvidbrogd!
sem fa meodferd):
Tidni ekki pekkt (ekki hagt ad aetla tidni ut fra | Asingur?

fyrirliggjandi gognum). Klaufalegar hreyfingar

Aukaverkanir a hjarta og a0ar (t.d. minnkad
fleedi fra hjarta’, haegslattur®, takttruflanir®, lagur
blodprystingur® og edavikkun i Gtlimum??)
Seinkun bata’

"' Ekki er unnt ad utiloka vixlnami milli stadbundinna deyfilyfja af gerd amida.
2 Midlungs alvarleg, skammvinn

3 Yfirleitt skammvinn

* Adavikkun

3 Ef notad til vefjadeyfingar

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi 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, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgoéngu og vid mjolkurgjof hja viokomandi
dyrategundum.

Medganga:
Lidokain berst yfir fylgju og getur valdid taugaeinkennum hja fostrum eda hjarta- og

ondunareinkennum hja nyburum. bvi mé eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu 4vinnings-
/dhattumati dyralaeknis vid ferli sem tengjast medgongu og faedingu.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lidokain kann a0 valda milliverkunum vio:

syklalyf: samhlida lyfjagjof ceftiofurs getur valdid aukinni péttni 6bundins lidokains vegna
milliverkunar vid plasmaproteinbindingu.

lyf vid takttruflunum: amiddardén getur valdid aukinni plasmapéttni lidokains og par med aukid
lyfjafraedileg ahrif pess. Pessi ahrif kunna einnig ad koma fram pegar pad er gefid med metroprololi
eda propandloli.

deyfilyf til inndeelingar og gas til deyfinga: samhlida lyfjagjof deyfilyfja orvar ahrif peirra og
hugsanlega parf ad adlaga skommtun.

voovaslakandi lyf: verulega stor skammtur af lidokaini getur 6rvad virkni succinylkélins og kann
a0 framlengja dndunarstodvun af voldum succinylkolins.

Samtimisnotkun adaprengjandi lyfja (t.d. adrenalins (epineprin)) lengir virkni stadbundinna deyfilyfja.
Morfinlik verkjalyf kunna ad draga Uir umbrotum lidokains og par med ad magna lyfjafreedileg ahrif
pess.

3.9

Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir hud, i lid, 1 augu, vid taugar og i utanbast.

Gefinn heildarskammtur (p.m.t. tilvik par sem lyfid er gefid 4 marga ikomustadi eda med endurtekinni
lyfjagjof) skal ekki vera sterri en 10 mg af lidokaini & hvert kg likamspyngdar (0,5 ml/kg) hja hundum,
6 mg af lidokaini 4 hvert kg likamspyngdar (0,3 ml/kg) hja kéttum og 4 mg af lidokaini & hvert kg
likamspyngdar (0,2 ml/kg) hja hestum.

{ 61lum tilfellum skal gefa eins litla skammta og unnt er til pess ad na tileetludum medferdarahrifum.

Vardandi upphaf og lengd ahrifa, sja kafla 4.2.

Hestar

Y firbordsdeyfing 4 augum: 0,4 — 0,5 ml (8 — 10 mg lidokain) i taruhvolf

Vefjadeyfing: 2 — 10 ml (40 — 200 mg lidokain) i nokkrum gjéfum.

Deyfing 11i0: 3 — 50 ml (60 — 1000 mg lidokain) byggt 4 staerd lidar

Taugadeyfing: 4 — 5 ml (80 — 100 mg lidokain)

Utanbastsdeyfing 4 spjaldhrygg eda aftari hluta hryggjar: 10 ml (200 mg lidokain) fyrir hestar sem
vegur 600 kg

Hundar, kettir

Augnlekningar:

Yfirbordsdeyfing: 0,1 — 0,15 ml (2 — 3 mg lidokain) i taruhvolf
Vefjadeyfing aftan augnknattar: allt ad 2 ml (40 mg lidokain)
Vefjadeyfing 4 hvormum: allt ad 2 ml (40 mg lidokain)

Tannlaekningar:
Vegna tanndrattar: allt ad 2 ml (40 mg lidokain) i gat nedan augntottar

Vefjadeyfing: margar inndelingar med 0,3 — 0,5 ml (6 — 10 mg lidokain)



Utanbastsdeyfing 4 mjohrygg og spjaldhrygg: 1 — 5 ml (20 — 100 mg lidokain) byggt a steerd dyrs. Hja
kottum er hamarksskammturinn 1 ml (20 mg lidokain) fyrir hvert dyr.

Gummitappann ma stinga ad hamarki 25 sinnum.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio)

Ef ofskdmmtun a sér stad verda fyrstu einkennin svefnh6fgi, 6gledi, uppkost, skjalfti, singur,
hreyfiglop og kvidi. Ef um steerri skammta er ad reeda eda ef dyralyfinu er sprautad i blaed fyrir slysni
geta alvarlegri einkenni lidokaineitrunar komid i 1j6s, p.m.t. baeling a hjarta og 6ndunarkerfi og flog.
Medferdin vid lidokaineitrun er algjérlega einkennamidud og felur i sér endurlifgun og notkun
krampalyfja. Ef bl6oprystingur leekkar verulega skal gefa bloopenslulyf (lostmedferd) og
@daprengjandi lyf. Hja kdttum eru fyrstu merki um eitrun minnkad fladi fra hjarta og sjaldnar
einkenni sem tengjast midtaugakerfinu.

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 haettu a
onzmismyndun

Eingongu dyraleknar mega gefa dyralyfio.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Hestar:
Kjot og innmatur: 3 dagar.
Mjolk: 3 dagar.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QNO1BB02
4.2  Lyfhrif

Lidokain hefur stadbundna deyfandi virkni & pann hatt ad pad framkallar afturkreaefa leidsludeyfingu.
bao virkar 4 allar taugapreedi, fyrst 4 taugapraedi i dsjalfrada taugakerfinu, sidan skynpradi og svo loks
hreyfipraedi. Mismunandi er hvenzr ahrifin hefjast og hversu lengi pau vara, en pad fer eftir teekninni
sem notast er vid, stadsetningu peirrar taugar sem a a0 deyfa ef um taugadeyfingu er ad reeda og
gefnum skammti ef um vefjadeyfingu er ad rada. A heildina litid geta ahrifin hafist fra pvi innan vid 1
minutu (yfirbordsdeyfing) og til allt ad 10 — 15 mintitum sidar 4 sumar taugar og ahrifin geta varad allt
a0 2 klst.

4.3 Lyfjahvorf

Lidokain frasogast vel um slimhudir og frasogstidnin fer einnig eftir e2dun (vascularisation) a
stungustad. Dreifing lidokains i vefjum er mjog mikil par sem pad er fituuppleysanlegt. Umbrot pess
eiga sér a0 mestu stad i lifur og eru flokin og brotthvarf & sér ad mestu stad i formi umbrotsefna um
nyru. Minni Gthreinsun lidokains um lifur (vegna hemla méondoxygenasa frymisagna, lags
blooprystings eda minnkads gegnumfladis i lifur) kann ad valda aukinni plasmapéttni (og
eiturverkunum). Lidokain er afalkylerad og hydroxylerad af moéndoxygendsum og vatnsrofid af
karboxylesterosum. Monoetylglyserinxylidid, glysinxylidid, 2,6-xylidin, 4-hydroxy-2,6-dimetylanilin,
3-hydroxy-lidokain og 3-hydroxy-monoetylglysinxylidid voru pau nidurbrotsefni sem fram komu.
Modurefni og umbrotsefni skiljast Gt 1 friu formi, sem sulfot eda sem glukaronio.



5. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 30 manudir
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid leegri hita en 25 °C eftir ad umbtdir eru rofnar.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Gleert hettuglas ur gleri af gerd II (Ph. Eur.) med bromébutylgimmitappa eda bromobutyltappa med
fltioradri fj6lliduhudun af gerd I (Ph. Eur.) og loki sem hagt er ad toga af eda smelluloki ar ali.

Pakkningastaerdir:
Pappaaskja med 50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 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 mé 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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/18/003/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. februar 2018.

9. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

17. oktdber 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.



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



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

