CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Intubeaze 20 mg/ml aerozol dokrtaniowy, roztwor dla kotéw (AT, BE, DE, ES, IE, IT, NL, PT, UK)
Lidcosal Vet 16.2 mg/ml laryngopharyngeal spray, solution for cats (DK, FI, NO, SE)

Lidcosal 16.2 mg/ml laryngopharyngeal spray, solution for cats (FR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Lidokainy chlorowodorek jednowodny 20 mg

(co odpowiada 16,2 mg lidokainy)

Kazda aplikacja (0,14 ml) zawiera 2,8 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego, co odpowiada
2,27 mg lidokainy.

Substancje pomocnicze:

Chlorokrezol 1mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol dokrtaniowy, roztwor

Przejrzysty, bezbarwny plyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Znieczulenie miejscowe btony $luzowe;j krtani kota w celu umozliwienia intubacji dotchawiczej
poprzez zapobieganie wywotania odruchu krtaniowego.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z objawami hipowolemii lub bloku serca.

Nie stosowac, jesli znane sg uprzednie przypadki reakcji nadwrazliwosci na substancje czynng lub na
dowolna substancje pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Skurcz krtani mozna rowniez wywota¢ podczas usuwania rurki intubacyjnej. Procedurg nalezy
wykona¢, kiedy pacjent jest nadal znieczulony.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat




W przypadku niewydolno$ci watroby lub serca nalezy stosowaé ze wzmozong ostrozno$cia.
Aplikator zaleca si¢ sterylizowaé¢ na zimno pomiedzy uzyciami, aby zapobiec ewentualnemu
rozprzestrzenianiu si¢ zakazenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Lidokaina i chlorokrezol moga wywotac¢ reakcje¢ nadwrazliwosci (alergiczng). Nalezy unikaé
kontaktu z produktem przez osoby ze znang nadwrazliwo$cig na powyzsze substancje.

o  Przypadkowy kontakt z produktem moze wywota¢ skutki miejscowe, jak odretwienie oraz
skutki ogdlnoustrojowe, np. zawroty gtowy lub senno$¢. Nalezy unika¢ przypadkowego
kontaktu z produktem, zwtaszcza w okolicach jamy ustnej, oczu oraz drég oddechowych.

e  Podczas stosowania produktu nalezy uzywac rekawic. Po uzyciu doktadnie umy¢ obszary
narazone na kontakt. W przypadku kontaktu z oczami nalezy optuka¢ je woda.

e W przypadku ostrej lub przewleklej reakcji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu te
etykiete.

e Lidokaina moze u ludzi tworzy¢ genotoksyczne i mutagenne metabolity, ktore moga rowniez
przy duzych dawkach okaza¢ sie rakotworcze, jak udowodniono podczas dlugoterminowych
badan na szczurach.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢é i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Podczas badan laboratoryjnych na myszach udowodniono efekty fetotoksyczne przy duzych dawkach.
Nie przeprowadzono badan sprawdzajgcych bezpieczenstwo stosowania produktu u kotek w cigzy.
Uzywaé wylacznie po ocenie ryzyka/korzysci przeprowadzonej przez lekarza prowadzacego.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt poda¢ na tylng czes$¢ gardta, weiskajac aplikator jedno- lub dwukrotnie.

Przed uzyciem wciska¢ pompke az do momentu pojawienia si¢ ptynu. Zaleca si¢ czterokrotne
wecisnigcie pompki przed pierwszym uzyciem oraz dwukrotne wcisnigcie, jesli produkt nie byt
uzywany przez co najmniej 7 dni.

Kazda aplikacja (okoto 0,14 ml) zawiera okoto 2,8 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego, co
odpowiada 2,27 mg lidokainy.

Przed intubacja nalezy odczeka¢ 30-90 sekund, aby nastgpito rozluznienie krtani.

Pompke do aerozolu nalezy zdejmowac z pojemnika w pozycji pionowej, hie przechylajac go, aby nie
uszkodzi¢ zaczepu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nalezy utrzyma¢ droznos$¢ drog oddechowych pacjenta i zastosowac tlenoterapig.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Procedura przygotowania gardta, znieczulenie miejscowe, lidokaina.
Kod ATC vet: QRO2AD02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie lidokainy polega na zapobieganiu powstawania i przesytania impulsow nerwowych.
Zapobiega zwiekszaniu przepuszczalno$ci bton wrazliwych na jony sodu. Drobne, bezostonkowe
wlokna nerwowe sg bardziej podatne niz wtdkna duze, przez co uczucie bolu zatraca si¢ jako
pierwsze. Produkt dziata przez okoto 15 minut.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lidokaina jest metabolizowana gtownie w watrobie i wydalana poprzez nerki. Okoto 95% produktu
wydalane jest w formie réznych metabolitéw, natomiast 5% w niezmienionej formie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Chlorokrezol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczysta, bezbarwna fiolka ze szkta typu | z pompka rozpylajaca z polipropylenu i polietylenu z
dozownikiem, zawierajgca 10 ml. Fiolka jest pakowana w pudetko tekturowe.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



