FASS ()

Lidor vet.

Salfarm Scandinavia
Injektionsvatska, [6sning 20 mg/ml
(Klar, farglos till svagt gul [6sning)

Lokalanestetika, amider, lidokain.

Djurslag:
Hund
Hast
Katt

Aktiv substans:
Lidokain

ATC-kod:
QNO01BB02

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2018-01-12.

Innehall

1 ml innehaller:

Aktiv substans:
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Lidokain 20 mg
(motsvarande 24,65 mg lidokainhydrokloridmonohydrat)

Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,3 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg
Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Saltsyra, koncentrerad (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Lidokain fungerar som ett lokalanestetikum genom att inducera
reversibel nervblockad. Det &r aktivt pa alla nervfibrer, fran de
autonoma nervfibrerna, till de sensoriska och slutligen aven de
motoriska fibrerna. Effektens tillslag och varaktighet varierar
beroende pa vilken teknik som anvands, placeringen av den nerv
som ska bedovas vid perineural anestesi samt den administrerade
dosen vid infiltrationsanestesi. Generellt sett varierar
effekttillslaget fran under 1 minut (ytanestesi) till 10-15 minuter for
vissa nerver och effekten kan vara i upp till 2 timmar.

Farmakokinetiska egenskaper

Lidokain absorberas snabbt av slemhinnorna och
absorptionshastigheten ar aven beroende av vaskularisering av
injektionsstallet. Lidokainets diffusion i vavnaderna ar mycket
omfattande pa grund av dess fettldslighet. Metabolismen ar
komplex och sker framforallt i levern medan elimineringen
huvudsakligen sker via njurvagarna i form av metaboliterna. En
minskad clearance av lidokain i levern (pa grund av mikrosomala
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monooxygenasantagonister, lagt blodtryck eller minskad
leverperfusion) kan ge upphov till forhojda (toxiska)
plasmakoncentrationer. Lidokain genomgar dealkylering och
hydroxylering av monoxygenaser och hydrolysering av
karboxylesteraser. Monoetylglycerinxylidid, glycinxylidid,
2,6-xylidin, 4-hydroxy-2,6-dimetylanilin, 3-hydroxy-lidokain och
3-hydroxy-monoetylglycinxylidid identifierades som
nedbrytningsprodukter. Modersubstansen och metaboliterna
utsondras fritt, i sulfaterad eller glukuroniderad form.

Indikationer

Hast:

Oftalmisk ytanestesi, infiltrationsanestesi, intraartikular anestesi,
perineural anestesi och epidural anestesi.

Hund, katt:

Anestesi vid oftalmologi och tandvard, infiltrationsanestesi och
epidural anestesi.

Kontraindikationer

Anvand inte;

- vid inflammatorisk vavnadsforandring vid appliceringsstallet

- vid infekterad vavnad

- till nyfodda djur

Anvand inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen eller
mot nagot av hjadlpamnena.

Forsiktighet

Oavsiktlig intravends injektion maste undvikas. For att utesluta
intravaskular injektion bor korrekt placering av nalen verifieras
genom aspiration. Overskrid inte doser pa 0,5 ml per kg kroppsvikt
hos hund och 0,3 ml per kg kroppsvikt hos katt. For att faststalla
lamplig dos ska det enskilda djurets kroppsvikt bestammas innan
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lakemedlet administreras. Anvand med forsiktighet hos katt,
eftersom de &r mycket kansliga for lidokain. Overdoseringar och
oavsiktliga intravenodsa injektioner medfor en hog risk for effekter
pa centrala nervsystemet och pa hjartat (krékningar, excitation,
muskeltremor upp till kloniska krampanfall, andningsdepression
eller hjartstillestand). Darfér maste noggrann dosering och
injektionsteknik tillampas.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet hos djur som lider av
leversjukdom, hjartsvikt, bradykardi, hjartarytmi, hyperkalemi,
diabetes mellitus, acidos, neurologiska sjukdomar, chock,
hypovolemi, svar andningsdepression eller pataglig hypoxi.

Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet
och laktation hos respektive djurslag. Lidokain passerar
placentabarriaren och kan ge upphov till neurologiska och
kardiorespiratoriska effekter hos foster eller nyfédda. Anvand
darfor endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedomning under draktighet eller vid obstetriska ingrepp.

Biverkningar

Klumpiga rérelser eller mattlig, 6vergaende excitation kan
forekomma. Kardiovaskulara effekter som myokarddepression,
bradykardi, hjartarytmi, lagt blodtryck och perifer vasodilatation
kan ocksa observeras. Dessa biverkningar ar vanligtvis
overgaende. Overkanslighetsreaktioner mot lokalanestetika,
sarskilt de av amidtyp, ar sallsynta. Korsoverkanslighet mellan
lokalanestetika av amidtyp kan inte uteslutas.

Anvandning av lakemedlet via infiltration kan fordroja lakning.
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Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000
behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

FOr subkutan, intraartikular, (intra)okular, perineural och epidural
anvandning.

Den totala administrerade dosen (inklusive anvandning av flera
appliceringsstallen eller upprepad administrering) ska inte
overskrida 10 mg lidokain per kg kroppsvikt (0,5 ml/kg) hos hund, 6
mg lidokain per kg kroppsvikt (0,3 ml/kg) hos katt och 4 mg
lidokain per kg kroppsvikt (0,2 ml/kg) hos hast.

| samtliga fall ska dosen hallas till 1dgsta mojliga som behdvs for att
uppna onskad effekt. For information om effektens tillslag och
varaktighet, se avsnitt "Farmakokinetiska egenskaper".

Hast

Oftalmisk ytanestesi:0,4-0,5 ml (8-10 mg lidokain) i konjunktivala
fornix

Infiltrationsanestesi: 2-10 ml (40-200 mg lidokain) for flera
appliceringar
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Intraartikular anvandning: 3-50 ml (60-1 000 mg lidokain) beroende
pa ledens storlek

Perineural anestesi: 4-5 ml (80-100 mg lidokain)

Sakral eller posterior epidural anestesi: 10 ml (200 mg lidokain) for
en hast som vager 600 kg

Hund, katt

Oftalmologi:

Ytanestesi: 0,1-0,15 ml (2-3 mg lidokain) i konjunktivala fornix
Retrobulbar infiltration: upp till 2 ml (40 mg lidokain)
Palpebral infiltration: upp till 2 ml (40 mg lidokain)

Tandvard:

For tandextraktion: upp till 2 ml (40 mg lidokain) i foramen
infraorbitale

Infiltrationsanestesi: flera injektioner med 0,3-0,5 ml (6-10 mg
lidokain)

Epidural lumbosakral anestesi: 1-5 ml (20-100 mg lidokain)
beroende pa djurets storlek. Hos katt ar maxdosen 1 ml (20 mg
lidokain) per djur.

Gummiproppen kan punkteras hdgst 25 ganger.

Karenstider

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Mjolk: 3 dygn.

Interaktioner

Lidokain kan interagera med:
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® antibiotika: samtidig administrering av ceftiofur kan ge upphov
till en 6kning av den fria lidokainkoncentrationen pa grund av
en interaktion med plasmaproteinbindningen.

® antiarytmika: amiodaron kan ge upphov till en 6kning av
lidokainkoncentrationen i plasma och darmed forstarka dess
farmakologiska effekter. Denna effekt kan ocksa observeras
vid samtidig administrering med metoprolol eller propanolol,

® injektionsanestetika och anestesigaser: samtidig
administrering av anestetika forstarker anestetikans effekt och
deras doser kan behdva justeras.

® muskelavslappnande medel: en betydande dos lidokain kan
oka succinylkolins effekt och kan forlanga
succinylkolininducerad apné.

Samtidig anvandning av vasokonstriktiva medel (t.ex. adrenalin)
forlanger den lokalanestetiska effekten. Morfinliknande analgetika
kan minska metabolismen av lidokain och darmed intensifiera dess
farmakologiska effekter.

Overdosering

Vid 6verdosering kommer de forsta symptomen att vara dasighet,
illamaende, krékningar, tremor, excitation, ataxi och oro. Vid hdgre
doser eller vid oavsiktlig intravends injektion kan vissa mer
allvarliga effekter av lidokainforgiftning uppsta, inklusive
kardiorespiratorisk depression och kramper.

Lidokainforgiftning behandlas enbart symptomatiskt med bland
annat hjart-lungraddning och kramplésande medel. Vid allvarligt
blodtrycksfall ska volymersattning (chockbehandling) och
karlsammandragande medel administreras. Hos katt, ar
myokarddepression det forsta forgiftningstecknet samt, i mer
sallsynta fall, symptom relaterade till centrala nervsystemet.
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Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Detta lakemedel kan ge upphov till positiva resultat vid dopingtest
pa hast.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedilet till djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till kardiovaskulara effekter
och/eller CNS-effekter. Forsiktighet ska iakttas for att undvika
oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsOk genast
lakare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE BIL.

Lidokainmetaboliten 2,6-xylidin har visat mutagena och
genotoxiska egenskaper och ar bekréftat carcinogent hos ratta.

Detta lakemedel kan irritera hud, ogon och munslemhinna.
Direktkontakt mellan injektionsvatskan och hud, ogon eller
munslemhinna ska undvikas. Avlagsna kontaminerade klader som
har direktkontakt med huden. Vid oavsiktlig kontakt mellan
lakemedlet och 6gon, hud eller munslemhinna, skolj med rikliga
mangder farskt vatten. Om symptom uppstar, uppsok lakare.

Overkéanslighetsreaktioner mot lidokain kan uppsta. Personer som
ar overkansliga mot lidokain eller andra lokalanestetika ska
undvika kontakt med lakemedlet. Om oOverkanslighetssymptom
uppstar, uppsok lakare.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar
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Forvaring
Oppnad férpackning forvaras vid hégst 25 °C.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 20 mg/ml Klar, farglos till svagt gul
|0sning
50 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
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