VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Lidcosal Vet 16,2 mg/ml sumute kurkunpdéhén, liuos kissoille

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltda:
Vaikuttava aine:

Lidokaiinihydrokloridimonohydraatti 20 mg

(vastaa 16,2 mg lidokaiinia)

Yksi painallus (0,14 ml) sisdltdd 2,8 mg lidokaiinihydrokloridimonohydraattia, mikd vastaa 2,27 mg
lidokaiinia.

Apuaineet:

Kloorikresoli 1 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumute kurkunpééhin, liuos.
Kirkas, variton neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Kissan kurkunpdén limakalvon paikallispuudutukseen helpottamaan henkitorven intubaatiota estimalla
kurkunpdén refleksin stimuloituminen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on hypovolemia tai sydénkatkos. Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy
tunnettua yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Intubaatioputken poisto voi myds aiheuttaa kurkunpdin kouristuksen. Poisto tulee suorittaa, kun potilas on
edelleen nukutettu.



4.5

Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Kéytettidvi varoen, jos eldimelld on maksan tai syddmen vajaatoiminta.
On suositeltavaa kylmésteriloida suutin kiyttokertojen vililli infektion levidmisen estdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Lidokaiini ja kloorikresoli voivat aiheuttaa (allergisia) yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat
yliherkkid niille aineille, tulee vélttd4 kosketusta valmisteen kanssa.

Vahingossa tapahtunut altistuminen voi johtaa paikallisiin vaikutuksiin, kuten puutumiseen, ja
systeemisiin vaikutuksiin, kuten huimaukseen tai uneliaisuuteen. Vahingossa tapahtuvaa altistumista
erityisesti suun, silmien tai sisdédnhengityksen kautta, on viltettava.

Kéyté kdsineitd, kun késittelet valmistetta, ja pese altistuneet alueet kiyton jilkeen. Jos valmistetta
vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét vedella.

Jos esiintyy vakavia tai pitkittyneitd reaktioita, kddnny ladkdrin puoleen ja ndytd hinelle
myyntipdallys.

Lidokaiini voi muodostaa genotoksisia ja mutageenisia metaboliitteja ihmisissd. Ndma metaboliitit
voivat suurina annoksina aiheuttaa myos karsinogeenisid vaikutuksia rotille pitkdaikaisissa
toksisuustutkimuksissa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Ei tunneta.
4.7 Kaytto tiineyden tai ime tyksen aikana

Hiirilld tehdyissd laboratoriotutkimuksissa on loydetty ndyttdd sikidtoksisista vaikutuksista, kun
eldinlidkevalmistetta on annettu suurina annoksina.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineend oleville naaraskissoille eiole tutkittu.

Voidaan kéyttéé ainoastaan hoitavan eldinlddkdrin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8

Yhteis vaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9

Annostus ja antotapa

Kurkunpéaihan.

Yksi tai kaksi suihkausta nielun takaosaan.

Ennen kéyttéd pullo pitdd valmistella kdyttoon painamalla pumppua, kunnes siitd tulee nestettd. On
suositeltavaa painaa pumppua véhintddn 4 kertaa ennen pullon ensimmdéistd kdyttokertaa ja vahintdan
2 kertaa, jos pulloa ei ole kiytetty vihintddn 7 pdivdan.

Yksi suihkaus (noin 0,14 ml) siséltd4 noin 2,8 mg lidokaiinihydrokloridimonohydraattia, mikéd vastaa
2,27 mg lidokaiinia.
Odota 30-90 sekuntia ennen intubointia, jotta kurkunpdd rentoutuu.

Huomaa, ettd laukaisimen irrotus sumutepumpusta tulee tehda pystyasennossa, ei vinossa, ettei tappi
vahingoitu.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)



Pidd hengitystiet avoinna ja tue hengitysta hapella.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Nieluvalmisteet, paikallispuudutus, lidokaiini.
ATCvet-koodi: QR02AD02

5.1 Farmakodynamiikka

Lidokaiini toimii estdméalld hermoimpulssien muodostumisen ja vélittymisen. Se estdd eksitoituvissa
solukalvoissa ldpdisevyyden lisidntymistd natriumioneille. Pienet, ei-myelinoidut hermosiikeet ovat
herkempid kuin suuret sdikeet, ja kivun tunne on ensimméinen hévidvé aistialue. Valmisteen vaikutus kestia
noin 15 minuuttia.

5.2 Farmakokinetiikka

Lidokaiini metaboloituu péédasiassa maksassa ja erittyy munuaisten kautta. Noin 95 % erittyy erilaisten
metaboliittien muodossa ja 5 % erittyy muuttumattomana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Kloorikresoli

Injektionesteisiin  kédytettdva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Al siilytd yli 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kirkas, variton tyypin I lasista valmistettu pullo, jossa on polypropeenista ja polyeteenista valmistettu
sumutepumppu ja laukaisin. Pullo sisdltdd 10 ml. Pullot on pakattu pahvikoteloon.

6.6 Erityiset varotoimet kayttiméittomien lifikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
35542

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivamadra:
Uudistamispaivaimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.1.2022



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Lidcosal Vet 16,2 mg/ml laryngofaryngeal spray, l6sning for katter
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml nnehaller:
Aktiv substans:
lidokainhydrokloridmonohydrat 20 mg
(motsvarande 16,2 mg lidokain)
Varje pumpning (0,14 ml) innehéller 2,8 mg lidokainhydrokloridmonohydrat, vilkket motsvarar 2,27 mg
lidokain.
Hjilpimnen:
Klorkresol 1 mg
For fullstindig forteckning over hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Laryngofaryngeal spray, losning.
Klar, farglos vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lokalanestesi av kattens laryngeala slemhinna med syfte att underlitta endotrakeal intubering genom att
forhindra stimulering av den laryngeala reflexen.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte pa djur som ar hypovolemiska eller som har hjartblock. Anvénd inte vid kénda fall av
overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Laryngospasm kan ocksé stimuleras genom att endotrakealtuben tas bort. Detta ska géras medan patienten
fortfarande &r under anestesi.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgérder vid anviindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur




Anvind med forsiktighet vid lever- eller hjirtsvikt.
Kallsterilisering av munstycket rekommenderas mellan anvéndningarna, for att undvika spridning av
infektion.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

e Lidokain och klorkresol kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska). Personer med kdnd
overkédnslighet mot dessa &mnen bor undvika kontakt med likemedlet.

e  Oavsiktlig exponering av detta likemedel kan leda till lokala effekter, som domningar, och systemiska
effekter, som yrsel eller dasighet. Undvik oavsiktlig exponering, i synnerhet oralt, i gonen eller via
inhalering,

e  Bir handskar ndr du hanterar likemedlet och tvitta exponerade omraden efter anvindning. Vid
oavsiktlig exponering i 6gonen, skolj med vatten.

e Vid allvarliga eller langvariga reaktioner, sok likarvard och visa denna information eller etiketten for
lakaren.

e Lidokain kan bilda genotoxiska och mutagena metaboliter hos ménniskor. Vid toxikologiska
langtidsstudier pa réattor kan dessa metaboliter i hdga doser ocksé framkalla karcinogena effekter.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Inga kénda.
4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Laboratoriestudier pd mdss har visat evidens for fetotoxiska effekter i hoga doser.
Inga sékerhetsstudier har utforts av likemedlet pa driktiga honkatter.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta-/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

For laryngofaryngeal anvéndning

Spraya en eller tvd ganger bak i halsen.

Pumpa innan anvédndning tills vitska kommer ut. Minst 4 pumpningar rekommenderas for att fa i ging
flaskan fore forsta anvindningen, och minst 2 pumpningar rekommenderas om flaskan inte har anvénts pa 7
dagar eller lingre.

Varje pumpning (0,14 ml) innehaller ca 2,8 mg lidokainhydrokloridmonohydrat, vilket motsvarar 2,27 mg
lidokain.

Vinta 1 30-90 sekunder innan intuberingen paboérjas, sa att larynx slappnat av.

Nér munstycket tas av spraypumpen maste det lyftas av vertikalt
och inte 1 vinkel, sa att stiftet inte skadas.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift om nodvindigt)
Uppritthall fria luftvégar och stodventilera med syre.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.



S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid sjukdomar i strupe och svalg, lokalbedovning, lidokain.
ATCvet-kod: QRO2ADO02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Lidokain fungerar genom att forhindra att nervsignaler skapas och formedlas. Det forhindrar en 6kning av
permeabiliteten for natriumjoner hos exciterbara membran. Sma, icke-myeliniserade nervfibrer 4r mer
mottagliga dn stora fibrer, och kénslan av smérta dr den forsta modaliteten som forsvinner. Produkten verkar
ica 15 minuter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lidokain metaboliseras huvudsakligen i levern och utsondras via njurarna. Ca 95 % utsondras i form av olika
metaboliter, medan 5 % utsondras 1 ofordandrad form.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Natriumklorid

Klorkresol

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 3 manader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En Klar, farglos glasflaska av typ I med en spraypump och munstycke av polypropen och polyeten, som
mnehéller 10 ml. Flaskorna dr forpackade i en kartong.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsdtgéirder for destruktion av ej anviint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlinderna



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
35542

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
26.1.2022



