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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Intubeaze 20 mg/ml spray laringofaringeo, solucéo para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de lidocaina monoidratado 20 mg

(equivalente a lidocaina 16.2 mg)

Cada impulso (0,14 ml) contém 2,8 mg de cloridrato de lidocaina monoidratado, o que corresponde a
2,27 mg de lidocaina.

Excipientes:

Clorocresol 1mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray laringofaringeo, solug&o.
Liquido claro e incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos).

4.2  Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Anestesia local da mucosa laringea do gato para facilitar a intubagéo endotraqueal, evitando assim a
estimulacdo do reflexo laringeo.

4.3 Contra-indicac¢oes

Né&o administrar a animais hipovolémicos ou que apresentem bloqueio cardiaco. Nao administrar em
caso de conhecida hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

O espasmo laringeo também pode ser estimulado através da remocéo do tubo endotraqueal. Isto deve
ser levado a cabo enquanto o paciente se encontrar anestesiado.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Administrar com precaucdo em casos de insuficiéncia hepatica e/ou cardiaca.
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E aconselhével esterilizar o bocal a frio entre utilizagdes para evitar a propagagéo de infecao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

4.6

A lidocaina e o clorocresol podem provocar reacoes de hipersensibilidade (alérgicas). As
pessoas com conhecida hipersensibilidade a estas substancias devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

A exposicao acidental a este medicamento veterinario pode causar efeitos locais, tais como
dorméncia, e efeitos sistémicos, tais como tonturas ou sonoléncia. Deve ser evitada a exposi¢do
acidental, em particular, a exposicdo oral, ocular e inalagéo.

Use luvas durante o0 manuseamento do medicamento veterinario e lavar quaisquer zonas
expostas apos a utilizagdo. Caso ocorra uma exposi¢éo ocular acidental, enxaguar os olhos com
agua.

Em casos de reagdes graves ou prolongadas, procure aconselhamento médico e mostre o rétulo.
A lidocaina pode formar metabolitos genotoxicos e mutagénicos em humanos. De acordo com
estudos toxicoldgicos de longo prazo em ratos, estes metabolitos também podem induzir efeitos
carcinogénicos em caso de doses elevadas.

Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

N&o existem dados disponiveis.

4.7

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratorios realizados em ratos apresentaram indicios de efeitos fototdxicos em doses
elevadas.

N&o foram realizados estudos de seguranga com o medicamento veterinario em fémeas gestantes.
Administrar apenas de acordo com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8

Interagdes medicamentosas e outras formas de interaccao

Desconhecidas..

4.9

Posologia e via de administracéo

Para uso laringofaringeo.

Aplicar uma ou duas pulverizagdes na parte de trds da garganta.

Antes da utilizacdo, bombear a bomba até verificar a libertacdo de liquido. E recomendada a aplicagdo
minima de 4 pulverizacOes para a libertacdo de liquido antes da primeira utilizacdo e de, pelo menos,
2 pulverizagBes para a nova libertagdo de liquido em caso de ndo utilizagdo durante 7 dias ou mais.

Cada pulverizacéo (0,14 ml) contém aproximadamente 2,8 mg de cloridrato de lidocaina
monoidratado, o que corresponde a 2,27 mg de lidocaina.

Aguardar entre 30 a 90 segundos antes de tentar proceder a intubacdo para que a laringe esteja
descontraida.

Ha& que ter atencdo que ao remover o atuador da bomba de pulverizagao, tal devera ser efetuado na
vertical e ndo de forma angular para garantir que o pino ndo é danificado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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Manter uma via respiratdria patente e suporte a ventilacdo com oxigénio.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Prepara¢des para garganta, anestesia local, lidocaina.
Codigo ATCvet: QRO2AD02.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A lidocaina atua evitando a geracéo e a condugéo de impulsos nervosos. Evita o aumento de
permeabilidade de membranas excitaveis a ides de sodio. As fibras nervosas pequenas e nao
mielinizadas sdo mais suscetiveis do que as fibras de grande dimenséo, e a sensagao de dor é a
primeira modalidade a perder-se. O medicamento veterinario tem uma duracéo de acédo de
aproximadamente 15 minutos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A lidocaina é principalmente metabolizada no figado e excretada pelos rins. Aproximadamente 95%
da mesma é excretada sob a forma de metabolitos varios, enquanto 5% é excretada sem alteracao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio

Clorocresol

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

6.4 Precaucfes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro claro e incolor do tipo | com uma bomba de pulverizacdo de polipropileno e
polietileno, e atuador com contetdo de 10 ml. Os frascos sdo embalados numa embalagem de cart&o.
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6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1215/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 22 de Outubro de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2019
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intubeaze 20 mg/ml spray laringofaringeo, solugdo para gatos
Cloridrato de lidocaina monoidratado

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cloridrato de lidocaina monoidratado 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray laringofaringeo, solugdo

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso laringofaringeo.

Direcionar o spray para a parte traseira da garganta. E aconselhavel esterilizar o bocal a frio entre
utilizagdes.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Uma vez aberto, administrar até:
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11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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.

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

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1215/01/18DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Fevereiro 2019
Pagina 9 de 14



o]
ﬁ;:’
d

REPL’IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterindria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intubeaze 20 mg/mi
Spray laringofaringeo, solugdo para gatos
Cloridrato de lidocaina monoidratado

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

20 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso laringofaringeo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

8. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Intubeaze 20 mg/ ml spray laringofaringeo, solucdo para gatos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODU(;A'O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Crodcia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intubeaze 20 mg/ml spray laringofaringeo, solugdo para gatos
Cloridrato de lidocaina monoidratado

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéncia ativa:
Cloridrato de lidocaina monoidratado 20 mg/ml
(equivalente e lidocaina 16,2 mg/ml)

Excipientes:
Clorocresol 1 mg/ml

Liquido claro e incolor.
4. INDICACAO

Anestesia local da mucosa laringea do gato para facilitar a intubacdo endotraqueal, evitando assim a
estimulacédo do reflexo laringeo.

5. CONTRA-INDICACOES

Administrar em animais hipovolémicos ou que apresentem bloqueio cardiaco. Ndo administrar em
caso de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

N&o existem dados disponiveis.
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos, mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO
Felinos (gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para uso laringofaringeo.

Aplicar uma ou duas pulverizagGes na parte de tras da garganta. Cada pulverizacdo (0,14 ml) contém
aproximadamente 2,8 mg de cloridrato de lidocaina monoidratado, o que corresponde a 2,27 mg de
lidocaina.

Aguardar entre 30 a 90 segundos antes de tentar proceder a intubacéo para que a laringe esteja
descontraida.

Ha que ter atencdo que ao remover o atuador da bomba de pulverizagéo, tal devera ser efetuado na
vertical e ndo de forma angular para garantir que o pino nao é danificado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Antes da utilizagdo, bombear a bomba até verificar a libertagdo de liquido. E recomendada a aplicagio
minima de 4 pulverizagdes para a libertagdo de liquido antes da primeira utilizagéo e de, pelo menos,
2 pulverizagBes para a nova libertagdo de liquido em caso de ndo utilizacdo durante 7 dias ou mais.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA
Néo aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Uma vez aberto, usar no prazo de 3 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Utilizar com precaucdo em casos de insuficiéncia hepatica e/ou cardiaca.
E aconselhavel esterilizar o bocal a frio entre utilizacdes para evitar a propagacao de infecao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

e Alidocaina e o clorocresol podem provocar reagdes de hipersensibilidade (alérgicas). As
pessoas com conhecida hipersensibilidade a estas substancias devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

e  Aexposicao acidental a este medicamento veterinario pode causar efeitos locais, tais como
dorméncia, e efeitos sistémicos, tais como tonturas ou sonoléncia. Deve ser evitada a exposi¢do
acidental, em particular, a exposi¢édo oral, ocular e inalagéo.

e  Usar luvas durante 0 manuseamento do medicamento veterinario e lavar quaisquer zonas
expostas apos a utilizagdo. Caso ocorra uma exposi¢do ocular acidental, enxaguar os olhos com
agua.

e Em casos de reacdes graves ou prolongadas, procurar aconselhamento médico e mostre o rétulo.
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e A lidocaina pode formar metabolitos genotoxicos e mutagénicos em humanos. De acordo com
estudos toxicolégicos de longo prazo em ratos, estes metabolitos também podem induzir efeitos
carcinogénicos em caso de doses elevadas.

Gestacéo e lactacéo:

Estudos laboratorios realizados em ratos apresentaram indicios de efeitos fototdxicos em doses
elevadas.

Né&o foram realizados estudos de seguranca com o medicamento veterindrio em fémeas gestantes.
Administrar apenas de acordo com a avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio:
Desconhecidas.

Incompatibilidades:
N&o aplicavel.

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

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

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Noviembre de 2021

15, OUTRAS INFORMACOES

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Quantidade: 10 ml.
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