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PROSPECTO
LidoBel 16 mg/ml solucion inyectable para caballos, perros y gatos.

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

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

49377 Vechta

Alemania

Representante del titular
LABIANA Life Sciences S.A.
C/ Venus 26,

08228 Terrassa (Barcelona)
Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
LidoBel 16 mg/ml solucién inyectable para caballos, perros y gatos

Lidocaina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

1 ml solucién inyectable contiene:

Sustancia activa:

Clorhidrato de lidocaina: 20 mg

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

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

Solucién transparente e incolora

4. INDICACION(ES) DE USO

Para anestesia local / anestesia por bloqueo nervioso (infiltracion regional), que incluye la
anestesia por bloqueo de campo.

Anestesia superficial de las membranas mucosas.

5. CONTRAINDICACIONES

CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

28022 MADRID
TEL: 9182254 01
FAX 918225443

smuvaem@aemps.es Pagina 1de5

F-DMV-01-12



No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
No usar en caso de trastornos de tejidos inflamatorios en la zona de aplicacion.
No usar en tejido infectado.

No usar en animales recién nacidos.

6. REACCIONES ADVERSAS

En casos individuales, se pueden producir taquicardia, bradicardia, trastornos del sistema de
conduccion cardiaca, hipotensién y reacciones alérgicas.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilanda/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

Para obtener mas informacion sobre el sistema nacional, se puede poner en contacto con la
autoridad nacional competente (ANC).

7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos, perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para inyeccion subcutanea, intramuscular o perineural o para aplicacion en las mucosas. Para
evitar la administracion intravascular, se debe verificar la colocacion correcta de la aguja
mediante aspiracion.

Las cantidades necesarias que se deben administrar varian segun las indicaciones (fin
previsto, via de administracién, zona de aplicacion y estado general del paciente).

Las siguientes recomendaciones de dosis podrian servir como orientacion general (se necesita
un ajuste para animales de un peso corporal inferior a 5 kg para no exceder la dosis méaxima
recomendada).

Para anestesia local / o por bloqgueo nervioso en caballos:
1-10ml

Anestesia superficial de las membranas mucosas:
Instilar una capa tépicamente en la zona en la que se requiere anestesia.

La dosis total no debera superar 2-4 mg de clorhidrato de lidocaina por kilo de peso corporal
(equivalente a 1 ml del producto por 5-10 kg de peso corporal).

El nimero maximo de punciones del tapon de goma es de 50 veces en el caso del vial de
100 ml, y de 100 veces en el caso del vial de 250 ml.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No procede.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Caballos:
Carne: 5 dias
Leche: 5 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el
frasco.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales

No administrar por inyeccion intravenosa.

Usar con la maxima precaucién en animales con insuficiencia cardiaca, arritmia cardiaca,
hiperpotasemia, insuficiencia hepatica, Diabetes mellitus, acidosis y enfermedades
neurologicas.

Por consiguiente, se deben garantizar una dosificacion exacta y una técnica de inyeccion
adecuada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales
Lavarse las manos después de usar el producto.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida al cloridrato de lidocaina deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Gestacion:

La lidocaina podria atravesar la barrera de la placenta y se excreta por la leche en el caso de
los animales en lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable en animales en gestacion o lactancia.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
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El efecto anestésico local se alarga si se aplican vasoconstrictores (p. €j., epinefrina) de
manera concomitante. Los analgésicos tipo morfina podrian reducir el metabolismo de la
lidocaina.

La lidocaina podria interactuar con:

e Antibidticos: la coadministracion de ceftiofur podria provocar un aumento de la
concentracion de lidocaina libre debido a una interaccion con fijacion con proteinas del
plasma.

e Agentes antiarritmicos: la amiodarona puede provocar aumentos en las concentraciones
de lidocaina en el plasma vy, por lo tanto, potenciar sus efectos farmacolégicos. Este
efecto también se podria observar cuando se administra con metoprolol o propanolol.

¢ Anestesia inyectada y gases anestésicos: la coadministracion de anestesias potencia su
efecto y es posible que se deban ajustar las dosis.

¢ Relajantes musculares: una dosis importante de lidocaina podria potenciar la accion de la
apnea inducida por la succinilcolina.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

La sobredosificacion y las inyecciones intravasculares se asocian a un alto riesgo de efectos en
el sistema nervioso central y en el sistema cardiaco.

Una sobredosificacion grave de lidocaina se caracteriza por ansiedad, agitacion, excitacion,
ataxia, temblores, voémitos, contracciones musculares, convulsiones, hipotensién, bradicardia,
pérdida del conocimiento, paralisis respiratoria y paro cardiaco.

En caso de sobredosificacion, se debera realizar un tratamiento sintomatico, segun
corresponda.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los

vertidos domésticos.
Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.
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14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Mayo 2020

15. INFORMACION ADICIONAL

USO VETERINARIO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion exclusiva por el veterinario para infiltracion
Administracion bajo control o supervision del veterinario

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Tamarios del envase:
100 ml

250 ml

12 x 100 ml

12 x 250 ml
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