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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
LidoBel 20 mg/ml solucéo injetavel para equideos, cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solucéo injetavel contém:

Substéancia ativa:

Cloridrato de lidocaina: 20 mg

(equivalente a lidocaina: 16,23 mg)
Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218): 1,8 mg
Parahidroxibenzoato de propilo: 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel
Solucéo limpida e incolor

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equideos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

4.2  Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Para anestesia local / blogueio nervoso (anestesia regional), incluindo anestesia de bloqueio de
campo.

Anestesia superficial das membranas mucosas.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar em caso de condi¢des inflamatérias dos tecidos no local de aplicacao.

N&o administrar em tecido infetado.

Né&o administrar em animais recém-nascidos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Né&o existem.
45 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Né&o administrar por inje¢do intravenosa.

Administrar com o maximo cuidado em animais com insuficiéncia cardiaca, arritmia cardiaca,
hipercalemia, disfuncéo hepética, Diabetes mellitus, acidose e doengas neuroldgicas.

Por conseguinte, deve ser assegurada a dosagem exata e a técnica de injecdo adequada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lavar as maos ap0s a administracao.

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de lidocaina ou a algum dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer em casos individuais taquicardia, bradicardia, perturbacdes da conducdo cardiaca,
hipotensdo e reacdes alérgicas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A lidocaina pode atravessar a barreira placentaria e € excretada no leite em animais lactantes.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel em animais gestantes ou lactantes.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagio

O efeito anestésico local é prolongado se forem administrados vasoconstritores (por exemplo,
epinefrina) concomitantemente. Os analgésicos semelhantes & morfina podem diminuir o metabolismo
da lidocaina.

A lidocaina pode interagir com:

- antibidticos: a administracdo concomitante de ceftiofur pode causar um aumento da
concentragdo de lidocaina livre, devido a uma interagdo com a ligacao as proteinas plasmaticas.

- agentes antiarritmicos: a amiodarona pode causar aumentos nas concentracdes plasmaticas de
lidocaina, acentuando assim os seus efeitos farmacoldgicos. Este efeito também pode ser
observado na administragdo com metoprolol ou propanolol.

- anestésicos injetaveis e gases anestésicos: a administracdo concomitante de anestésicos
potencia o seu efeito e podera ser necessario ajustar as respetivas dosagens.
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- relaxantes musculares: uma dose substancial de lidocaina podera reforcar a agdo da
succinilcolina e prolongar a apneia induzida por succinilcolina.

4.9 Posologia e via de administragéo
Para injecéo subcutanea, intramuscular ou perineural ou para aplicagdo nas mucosas. A fim de evitar a
administracdo intravascular, deve verificar-se o posicionamento correto da agulha por meio de

aspiracao.

As doses necessarias a administrar variam em funcdo da indicacdo (finalidade prevista, via de
administracao, local de aplicacdo e estado geral do paciente).

As seguintes recomendacdes de dosagem poderdo servir de orientacdo geral (para animais com peso
corporal abaixo de 5 kg é necesséario ajustar a dose, para ndo exceder a dose maxima recomendada).

Anestesia local / bloqueio nervoso em equideos:
1-10ml

Anestesia superficial das membranas mucosas:
Aplicar uma fina camada de forma topica no local que se pretende anestesiar.

A dose total ndo deve exceder 2-4 mg de cloridrato de lidocaina por kg de peso corporal (equivalente
a 1 ml do medicamento veterinario por 5 — 10 kg de peso corporal).

A rolha de borracha pode ser perfurada no maximo 50 vezes, no caso do frasco-ampola de 100 ml, e
100 vezes, no caso do frasco-ampola de 250 ml.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem e as injecdes intravasculares estdo associadas a um elevado risco de efeitos cardiacos
ou sobre o sistema nervoso central. A sobredosagem aguda com lidocaina caracteriza-se por
ansiedade, agitagdo, excitacdo, ataxia, tremores, vOmitos, contracbes musculares, convulsdes,
hipotensdo, bradicardia, perda de consciéncia, paralisia respiratoria ou paragem cardiaca.

Em caso de sobredosagem, deve ser promovido o tratamento sintomético, conforme apropriado.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Equideos:
Carne e visceras: 5 dias
Leite: 5 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Direcdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto 9 de Agosto de 2018
Pagina 1 de 15



.55' REPﬁBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
PORTU GUE SA E DESENVOLVIMENTO RURAL
A

Diregao Geral
de Alimentagio
® Veterlndrla

Grupo farmacoterapéutico: anestésicos locais, amidas, lidocaina.
Cddigo ATCvet: QN01BBO02.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A lidocaina inibe a formacdo e conducdo do potencial de a¢do nos sistemas nervoso central e
periférico de forma reversivel, ao inibir o aumento transitério da permeabilidade ao sodio das
membranas das células nervosas. As fibras nervosas sensoriais sdo afetadas antes das fibras dos
nervos motores. O efeito anestésico local é induzido apds 2-5 minutos e mantém-se durante cerca de
60 a 90 minutos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A lidocaina caracteriza-se por processos rapidos de absor¢ao, distribuicdo, metabolismo e eliminacéo.
E absorvida a partir das membranas mucosas e atravessa a barreira placentéria e a barreira sangue-
cérebro. Nos caes, foram determinados um volume de distribuicdo de 1,67 I/kg de peso corporal e uma
semi--vida plasmatica de 30 minutos. A lidocaina é principalmente metabolizada no figado. Uma
diminuicdo da eliminacdo hepatica da lidocaina, devido a inibicdo dos antagonistas da mono-
oxigenase microssdmica (em particular, no caso de hipotensdo ou perfusdo hepatica reduzida) podera
provocar 0 aumento das concentragdes plasmaticas (toxicas). A lidocaina é desalquilada e hidroxilada
por mono-oxigenases e hidrolisada por carboxilesterases. ldentificaram-se como produtos de
degradacdo a monoetilglicerinaxilidida, a glicinaxilidida, a 2,6-xilidina, a 4-hidroxi-2,6-
dimetilanilina, a 3-hidroxi-lidocaina e a 3-hidroxi-monoetilglicinaxilidida. O composto de origem e 0s
respetivos metabolitos sdo excretados em forma inalterada, sulfatada ou glucuronada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)
Parahidroxibenzoato de propilo
Edetato dissodico

Cloreto de sodio

Propilenoglicol

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)
Acido cloridrico (para ajuste do pH)
Agua para injectavel

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

6.4. Precaucbes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos-ampola transparentes (tipo Il), rolhas de borracha de bromobutilo e tampas de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos-ampola contendo 100 ml
Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos-ampola contendo 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor..

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1196/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
9 de Agosto de 2018

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2018
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartéo com 1-ou 12 frascos-ampola

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LidoBel 20 mg/ml solucéo injetavel para equideos, cées e gatos

Cloridrato de lidocaina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml de solucéo injetavel contém:

Substancia ativa:
Cloridrato de lidocaina: 20 mg
(equivalente a lidocaina: 16,23 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equideos, caninos (cées) e felinos (gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

[Néo aplicavel]

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para injecdo subcutanea, intramuscular ou perineural ou para aplicagdo nas mucosas.

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Equideos:
Carne e visceras: 5 dias
Leite: 5 dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

DISSO

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

MERCADO

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
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bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

Distribuido por:

celjade

RUA D. AUGUSTO PEREIRA COUTINHO, 16-A,
2870-309 MONTHO

PORTUGAL

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 1196/01/18DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}

MVG

Direcdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revis&o do texto 9 de Agosto de 2018
Péagina 1 de 15



.-55' REPﬁBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Direcan Garal
de Alimentagio
® Veterlndrla

INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frascos-ampola de 100 e 250 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LidoBel 20 mg/ml solucéo injetavel para equideos, cées e gatos

Cloridrato de lidocaina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml de solucéo injetavel contém:

Substancia ativa:
Cloridrato de lidocaina: 20 mg
(equivalente a lidocaina: 16,23 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equideos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

[Néo aplicavel]

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranga:
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Equideos:
Carne e visceras: 5 dias
Leite: 5 dias
\ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até:

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

[N&o solicitadas no rétulo primario]

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

Distribuido por:
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celjade

RUA D. AUGUSTO PEREIRA COUTINHO, 16-A,
2870-309 MONTIJO

PORTUGAL

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 1196/01/18DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

LidoBel
20 mg/ml solucdo injetavel para equideos, caes e gatos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta
Alemanha

Distribuido por:

celjade

RUA D. AUGUSTO PEREIRA COUTINHO, 16-A,

2870-309 MONTIJO

PORTUGAL

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LidoBel 20 mg/ml solucdo injetavel para equideos, cées e gatos

Cloridrato de lidocaina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml de solucéo injetavel contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de lidocaina: 20 mg

(equivalente a lidocaina: 16,23 mg)

Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218): 1,8 mg
Parahidroxibenzoato de propilo: 0,2 mg

Solucéo limpida e incolor
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para anestesia local/ blogueio nervoso (anestesia regional), incluindo anestesia de bloqueio de
campo.
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Anestesia superficial das membranas mucosas.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em caso de condi¢des inflamatorias dos tecidos no local de aplicacao.

N&o administrar em tecido infetado.

N&o administrar em animais recém-nascidos.

6. REAGCOES ADVERSAS

Podem ocorrer em casos individuais taquicardia, bradicardia, perturbacdes da conducdo cardiaca,
hipotensdo e reacdes alérgicas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria:
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Equideos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para injecdo subcuténea, intramuscular ou perineural ou para aplicacdo nas mucosas. A fim de evitar a
administracdo intravascular, deve verificar-se o posicionamento correto da agulha por meio de

aspiracao.

As doses necessarias a administrar variam em funcdo da indicacdo (finalidade prevista, via de
administracéo, local de aplicacdo e estado geral do paciente).

As seguintes recomendacfes de dosagem poderdo servir de orientacdo geral (para animais com peso
corporal abaixo de 5 kg é necessario ajustar, para ndo exceder a dose maxima recomendada).

Anestesia local / bloqueio nervoso em equideos:
1-10ml

Anestesia superficial das membranas mucosas:
Aplicar uma fina camada de forma t6pica no local que se pretende anestesiar.

A dose total ndo deve exceder 2-4 mg de cloridrato de lidocaina por kg de peso corporal (equivalente
a 1 ml do medicamento veterinario por 5 — 10 kg de peso corporal).
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A rolha de borracha pode ser perfurada no maximo 50 vezes, no caso do frasco-ampola de 100 ml, e
100 vezes, no caso do frasco-ampola de 250 ml.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
N&o aplicavel.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Equideos:
Carne e visceras: 5 dias
Leite: 5 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o administrar por injecdo intravenosa.

Administrar com o maximo cuidado em animais com insuficiéncia cardiaca, arritmia cardiaca,
hipercalemia, disfuncdo hepatica, Diabetes mellitus, acidose e doencas neuroldgicas.

Por conseguinte, deve ser assegurada a dosagem exata e a técnica de injecao adequada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lavar as maos ap0s a administracao.

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de lidocaina ou a algum dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Gestacdo:

A lidocaina pode atravessar a barreira placentaria e é excretada no leite em animais lactantes.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel em animais gestantes ou lactantes.
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InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

O efeito anestésico local é prolongado se forem administrados vasoconstritores (por exemplo,
epinefrina) concomitantemente. Os analgésicos semelhantes & morfina podem diminuir o metabolismo
da lidocaina.

A lidocaina pode interagir com:

e antibidticos: a administracdo concomitante de ceftiofur pode causar um aumento da
concentracéo de lidocaina livre, devido a uma interagdo com a ligacéo as proteinas plasmaticas.

e agentes antiarritmicos: a amiodarona pode causar aumentos nas concentracfes plasmaticas de
lidocaina, acentuando assim os seus efeitos farmacoldgicos. Este efeito também pode ser
observado na administragcdo com metoprolol ou propanolol.

e anestésicos injetaveis e gases anestésicos: a administragdo concomitante de anestésicos
potencia o seu efeito e podera ser necessario ajustar as respetivas dosagens.

e relaxantes musculares: uma dose substancial de lidocaina poderd reforcar a acdo da

succinilcolina e prolongar a apneia induzida por succinilcolina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A sobredosagem e as injegdes intravasculares estdo associadas a um elevado risco de efeitos centrais e
cardiacos.

A sobredosagem aguda com lidocaina caracteriza-se por ansiedade, agitacdo, excitacdo, ataxia,
tremores, vomitos, contragcbes musculares, convulsées, hipotensdo, bradicardia, perda de consciéncia,
paralisia respiratdria e paragem cardiaca.

Em caso de sobredosagem, deve ser promovido o tratamento sintomético, conforme apropriado.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2018

15. OUTRAS INFORMAQ@ES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Apresentacdes:
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100 ml
250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml
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