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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LidoBel 16 mg/ml solucién inyectable para caballos, perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
1 ml solucién para inyeccion contiene:

Sustancia activa:

Clorhidrato de lidocaina: 20 mg
(equivalente a la lidocaina: 16,23 mg)
Excipientes:

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

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable

Solucién transparente e incolora

4. DATOS CLINICOS

41 Es pecies de destino

Caballos, perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

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

Anestesia superficial de las membranas mucosas.

43 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin 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.

4.4 Advertencias especiales paracadaespecie de destino
Ninguna.
45 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales

No ad ministrar por inyeccion intravenosa.

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

Por consiguiente, se deben garantizar una dosificacién exacta y una técnica de inyeccién ad ecuada.

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

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmed iatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

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

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

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

4.7 Uso durante la gestacidn, lalactancia o la puesta

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 evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable en
animales en gestacién o lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El efecto anestésico local se alarga si se aplican vasoconstrictores (p. €j., epinefrina) de manera concomitante. Los
analgésicos tipo morfina podrian reducir el metabolis mo de la lidocaina.

La lidocaina podria interactuar con:

- Antibi6ticos: la coadministracion de ceftiofur podria provocar un aumento de la concentracién de lidocaina
libre debido a una interaccion con fijacién con proteinas del plasma.

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

- Anestesia inyectada y gases anestésicos: la coad ministracidon 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.

4.9 Posologia y via de administracion

Para inyeccién 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
administracion, zona de aplicacion y estado general del paciente).

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

Para anestesia local / 0 por blogueo nervioso en caballos:
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1-10 ml

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

La dosis total no debera superar 2-4 mg de cloridrato 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 tapén 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.

4.10 Sobredosificacidn (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La sobredosificacidn 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,
excitacién, ataxia, temblores, v mitos, contracciones musculares, convulsiones, hipotension, bradicardia, pérdida del
conocimiento, paralisis respiratoria o paro card iaco.

En caso de sobredosificacién, se debera realizar un tratamiento sintomatico, segin corresponda.

411  Tiempo(s) de espera

Caballos:

Carne: 5dias

Leche: 5dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anestesia, amidas locales, lidocaina.
Cdédigo ATC vet: QN01BBO02.

51 Propiedades farmacodinamicas

La lidocaina inhibe de manera reversible la formacién y la realizacidn del potencial de accion en los sistemas
nerviosos central y periférico mediante la inhibicién del aumento temporal de permeabilidad del sodio de las
membranas de las células nerviosas. Las fibras de los nervios sensoriales se ven afectadas antes que las fibras de los
nervios motores. El efecto anestésico local se induce después de 2-5 minutos y se mantiene aproximadamente
durante 60-90 minutos.

5.2 Datos far macocinéticos

La lidocaina se caracteriza por su rapidez de absorcidn, distribucién, metabolismo y eliminacién. Se absorbe desde
las membranas mucosas Yy atraviesa la placenta y la barrera sangre-leche. En los perros, se han determinado un
volumen de distribucion de 1,67 I/kg de peso corporal y una semivida p lasmatica de 30 minutos. La lidocaina se
metaboliza principalmente en el higado. Una reduccion de la eliminacién hepética de la lidocaina debido a la
inhibicion de la monooxigenasa microsomal (en particular, en caso de hipotensién o disminucién de la perfusién
hepatica) podria producir un aumento de las concentraciones (toxicas) en plasma. La lidocaina se desalquila
oxidativamente, se hidroxila mediante las monooxigenasas y se hidroliza mediante las carboxilesterasas. Se han
identificado los siguientes productos de degradacion: mono-etil-glicina xilidina, glicina xilidina, 2,6-xilidina, 4-
hidroxi-2,6-dimetilanilina, 3-hidroxi-lidocaina y 3-hidroxi-mono-etil-glicina xilidina. El compuesto original y sus
metabolitos se excretan en forma no modificada, sulfatada o glucorunada.

6. DATOS FARMACEUTICOS
Pagina 3de 5 MINISTERIO DE SANIDAD,
CONSUMO Y BIENESTAR
SOCIAL
LIDOBEL 16 mgm| SOLUCION INYECTABLE PARACABALLOS PERROS Y GATOS - 3701 ESP -Ficha técnica Agencia Espariola de
F-DMV-01-11 Medicamentos y

Productos Sanitarios



6.1 Lista de excipientes

Parahidro xibenzoato de metilo (E 218)
Parahidro xibenzoato de propilo

Edetato disddico

Cloruro sédico

Propilenglicol

Hidré xido sédico (para el ajuste del pH)
Acido clorhidrico (para el ajuste del pH)
Agua para inyeccién

6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de cristal transparente (tipo Il), tapones de goma de bromobutilo, tapas de aluminio.

Cajacon 10 12viales de 100 ml
Cajacon 10 12viales de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales parala eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso, los
residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta

Alemania
8. NUM ERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3701 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Octubre de 2018

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario para infiltr acién
Condiciones de administracion: Administracion bajo control osupervision del veterinario
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