SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Lidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur;
Virk innihaldsefni:

Lidokain 20 mg
(jafngildir 24,65 mg af lidokainhydréklorideinhydrati)

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,3mg
Propylparahydroxybenzdat 0,2 mg

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

Teer, litlaus eda orlitid gulleit lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar, hundar og kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hestar:
Yfirbordsdeyfing & augum, vefjadeyfing, deyfing i lid, taugadeyfing og utanbastsdeyfing.

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

4.3 Fréabendingar

Notid ekki ef:

- bolga kemur fram i vef & ikomustad

- vefur er syktur

- um er ad raeda nyfedd dyr

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

petta lyf getur valdid jakvedum nidurstéoum & lyfjaprofi hja hestum.



4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varuadarreglur vié notkun hja dyrum

Fordast parf ad sprauta lyfinu i blaaed fyrir slysni. Til pess ad utiloka notkun i bléaed skal ganga ar
skugga um rétta stadsetningu nalarinnar med atsogi. EkkKi gefa steerri skammta en 0,5 ml & hvert kg
likamspyngdar hja hundum og 0,3 ml & hvert kg likamspyngdar hja kéttum. Vio akvordun videigandi
skammta skal akvarda pyngd hvers dyrs fyrir sig &dur en dyralyfid er gefid. Notid med adgat handa
kéttum vegna pess ad peir eru mjog nemir fyrir lidokaini. Ofskémmtunum og inndalingum sem
framkveemdar eru i blazd fyrir slysni fylgir mikil hatta & aukaverkunum i miotaugakerfi og hjarta
(uppkdst, asingur, vodvaskjalfti og jafnvel krampaflog, 6ndunarbzling eda hjartastopp). bvi parf ad
geeta nakvaemni vio skémmtun og inndalingartaekni.

Nota skal dyralyfid med adgat handa dyrum med lifrarsjukdom, hjartabilun, haegslatt, takttruflanir,
kaliumofgnott, sykursyki, bl6dsyringu, taugardskun, lost, blédmagnsskort, alvarlega 6ndunarbilun eda
verulegan sdrefnisskort.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

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

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

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

- Pbetta lyf getur verid ertandi fyrir h(d, augu og slimh(d i munni. Fordast skal beina snertingu vid
had, augu og slimhad i munni. Fjarlegja skal mengadan fatnad sem kemst i beina snertingu vid
had. Ef lyfio kemst dvart i snertingu vio had, augu eda slimh(d i munni skal skola vandlega med
fersku vatni. Ef einkenna verdur vart skal leita til leeknis.

- Ofnaemisvidbrogd vid lidokaini geta komid fram. Einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir liddkaini
eda 6orum staddeyfilyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Ef ofnemiseinkenna verdur vart
skal leita til leeknis.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Vart kann ad verda vid klaufalegar hreyfingar eda i medallagi mikinn og skammvinnan asing. Einnig
er hugsanlegt ad vart verdi vid aukaverkanir a hjarta og a&dar, svo sem minnkad flaedi fra hjarta,
heegslatt, takttruflanir, 1agan bl6dprysting og eedavikkun i Gtlimum. bessar aukaverkanir eru venjulega
skammvinnar. Ofnamisvidbrogo vegna stadbundinna deyfilyfja eru mjog sjaldgeef, einkum vegna
peirra sem eru af gerd amida. Ekki er unnt ad Utiloka vixlnaemi milli stadbundinna deyfilyfja af gerd
amida.

Notkun lyfsins til vefjadeyfingar kann ad seinka bata.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjoélkurgjof hja viokomandi
dyrategundum. Lidokain berst yfir fylgju og getur valdid taugaeinkennum hja féstrum eda hjarta- og
Ondunareinkennum hja nyburum. bvi mé eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-
faheettumati dyralaeknis vid ferli sem tengjast medgdngu og faedingu.



4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lidokain kann ad valda milliverkunum vid:

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

- lyfvid takttruflunum: amiodarén getur valdid aukinni plasmapéttni liddkains og par med aukid
lyfjafraedileg ahrif pess. bessi ahrif kunna einnig ad koma fram pegar pad er gefid med
metréprololi eda prépandloli.

- deyfilyf til inndalingar og gas til deyfinga: samhlida lyfjagjof deyfilyfja érvar ahrif peirra og
hugsanlega parf ad adlaga skémmtun.

- vodvaslakandi lyf: verulega stér skammtur af liddkaini getur 6rvad virkni succinylkélins og kann
ao framlengja éndunarstédvun af voldum succinylkolins.

Samtimisnotkun a&daprengjandi lyfja (t.d. adrenalins (epineprin)) lengir virkni stadbundinna

deyfilyfja. Morfinlik verkjalyf kunna ad draga Gr umbrotum lidokains og par med ad magna

lyfjafraedileg ahrif pess.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til notkunar undir hag, i lig, i augu, i taugar og i utanbast.

Gefinn heildarskammtur (p.m.t. tilvik par sem lyfid er gefid & 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 & hvert kg likamspyngdar (0,3 ml/kg) hja koéttum og 4 mg af lidokaini &
hvert kg likamspyngdar (0,2 ml/kg) hja hestum.

I 6llum tilfellum skal gefa eins litla skammta og unnt er til pess ad na tiletludum medferdarahrifum.

Vardandi upphaf og lengd éhrifa, sja kafla 5.1.

Hestar

Yfirbordsdeyfing 4 augum: 0,4 — 0,5 ml (8 — 10 mg lid6kain) i taruhvolf

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

Deyfing i lid: 3 —50 ml (60 — 1000 mg liddkain) byggt & steerd lidar

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

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

Hundar, kettir

Augnlakningar:

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

Tannlekningar:
Vegna tanndrattar: allt ad 2 ml (40 mg liddkain) i gat nedan augntéttar

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

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

Gummitappann mé stinga ad hamarki 25 sinnum.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur

Ef ofskdommtun & sér stad verda fyrstu einkennin svefnhofgi, 6gledi, uppkost, skjalfti, asingur,
hreyfiglop og kvidi. Ef um sterri skammta er ad reeda eda ef dyralyfinu er sprautad i blased fyrir slysni

geta alvarlegri einkenni lidokaineitrunar komid i 1jos, p.m.t. baeling & hjarta og 6ndunarkerfi og flog.

3



Medferdin vid lidokaineitrun er algjorlega einkennamidud og felur i sér endurlifgun og notkun
krampalyfja. Ef blodprystingur lekkar verulega skal gefa bl6dpenslulyf (lostmedferd) og
a&daprengjandi lyf. Hja kdttum eru fyrstu merki um eitrun minnkad fleedi fra hjarta og sjaldnar
einkenni sem tengjast midtaugakerfinu.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

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

5. LYFJAFRZAEBILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Sveefingar- og deyfingarlyf, amid, lidokain. ATCvet flokkur: QN01BB02
5.1 Lyfhrif

Liddkain hefur stadbundna deyfandi virkni & pann hatt ad pad framkallar afturkraefa leidsludeyfingu.
pad virkar & allar taugapraedi, fyrst a taugapraedi i 6sjalfrada taugakerfinu, sidan skynpraedi og svo
loks hreyfipraedi. Mismunandi er hvenar ahrifin hefjast og hversu lengi pau vara, en pad fer eftir
teekninni sem notast er vid, stadsetningu peirrar taugar sem & ad deyfa ef um taugadeyfingu er ad reeda
og gefnum skammiti ef um vefjadeyfingu er ad rada. A heildina litid geta ahrifin hafist fra pvi innan
vid 1 minatu (yfirborosdeyfing) og til allt ad 10 — 15 minGtum sidar a sumar taugar og ahrifin geta
varad allt ad 2 kist.

5.2 Lyfjahvorf

Liddkain frasogast vel um slimhadir og frasogstionin fer einnig eftir &dun (vascularisation) &
stungustad. Dreifing liddkains i vefjum er mjog mikil par sem pad er fituuppleysanlegt. Umbrot pess
eiga sér ad mestu stad i lifur og eru flokin og brotthvarf & sér a0 mestu stad i formi umbrotsefna um
nyru. Minni Gthreinsun lidékains um lifur (vegna hemla ménéoxygenasa frymisagna, 1ags
bl6adprystings eda minnkads gegnumflaedis i lifur) kann ad valda aukinni plasmapéttni (og
eiturverkunum). Liddékain er afalkylerad og hydroxylerad af mén6oxygendsum og vatnsrofio af
karboxylesterésum. Monéetylglyserinxylidid, glysinxylidio, 2,6-xylidin, 4-hydroxy-2,6-dimetylanilin,
3-hydroxy-lidékain og 3-hydroxy-monoetylglysinxylidid voru pau nidurbrotsefni sem fram komu.
Modurefni og umbrotsefni skiljast at i friu formi, sem sulfét eda sem glakdronio.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Metylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat
Natriumklorid

Natriumhydroxid (til pH adlogunar)
Oblondud saltsyra (til pH adlégunar)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid dénnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 30 manudir
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar

6.4. Seérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 25 °C eftir ad umbudir eru rofnar.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Gleert hettuglas ar gleri af gerd 1l (Ph. Eur.) med brémobutylgimmitappa eda bromébdtyltappa med
flaoradri fjolliduhadun af gerd | (Ph. Eur.) og loki sem haegt er ad toga af eda smelluloki ar li.

Pakkningasteerdir:
50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml, 5 x 100 ml

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austurriki

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/18/003/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. febriar 2018.

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. febrdar 2018.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.






