'®  MINISTERIO i ¢ DEPARTAMENTO DE
-;f: DE SANIDAD ne amentos y MEDICAMENTOS
2 yroductos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:
Intubeaze 20 mg/ml solucién para pulverizacion laringofaringea para gatos

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

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croacia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Intubeaze 20 mg/ml solucidn para pulverizacion laringofaringea para gatos

Lidocaina clorhidrato como monohidrato

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

Sustancia activa:

Lidocaina clorhidrato como monohidrato 20 mg/ml

(equivalente a lidocaina 16,2 mg/ml)

Excipientes:
Clorocresol 1 mg/ml

Liquido transparente, incoloro.

4. INDICACION(ES) DE USO

Anestesia local de la mucosa laringea del gato para facilitar la intubacion endotraqueal
previniendo la estimulacién del reflejo laringeo.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales hipovolémicos o que presenten bloqueo cardiaco. No usar en casos de
hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Ninguna conocida.
Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gque 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/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Gatos.

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

Para uso laringofaringeo.

Apliqgue una o dos pulverizaciones en la parte trasera de la garganta. Cada pulverizacion
(aproximadamente 0,14 ml) contiene 2,8 mg de lidocaina clorhidrato como monohidrato, que
corresponde a 2,27 mg de lidocaina.

Espere entre 30 y 90 segundos antes de intentar la intubacién, de forma que la laringe esté
relajada.

Tenga en cuenta que al retirar el actuador de la bomba pulverizadora, se debe realizar
verticalmente y no en angulo para garantizar que el acople no quede dafiado.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Antes de usar, cebe la bomba hasta que suelte liquido. Se recomienda un minimo de 4
pulverizaciones para cebar el frasco antes del primer uso y se recomiendan al menos 2
pulverizaciones para volver a cebar si no se utiliza durante 7 dias o mas.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
y caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Una vez abierto, utilizar antes de 3 meses.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:
Utilizar con precaucion en casos con insuficiencia hepatica y/o cardiaca.
Se recomienda esterilizar en frio la boquilla entre usos para evitar la propagacion de la infeccion.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario
a los animales:

e Lalidocainay el clorocresol pueden causar reacciones de hipersensibilidad (alérgicas). Las
personas con hipersensibilidad conocida a estas sustancias deben evitar el contacto con
el medicamento veterinario.

e La exposicidén accidental a este medicamento veterinario puede provocar efectos locales
como insensibilidad y efectos sistémicos, como mareos o somnolencia. La exposicién
accidental, especialmente la exposicidn oral, ocular y la inhalaciéon debe evitarse.

e Utilice guantes cuando manipule el medicamento veterinario y lave cualquier zona
expuesta después del uso. En caso de producirse una exposicion accidental ocular,
enjuagar con agua.

e En casos de reacciones graves o0 prolongadas, consulte con un médico y muéstrele la
etiqueta .

e La lidocaina puede formar metabolitos genotéxicos y mutagénicos en los humanos. Estos
metabolitos también pueden inducir, en estudios toxicolégicos a largo plazo en ratas,
efectos carcinogénicos con dosis altas.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones han demostrado efectos toxicos para el feto a
dosis altas.

No se han realizado estudios de seguridad con el medicamento veterinario en gatas gestantes.
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.

Incompatibilidades:
No procede.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA 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 mismo deberan eliminarse

de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Noviembre 2021
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15. INFORMACION ADICIONAL

Uso veterinario.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracién exclusiva por el veterinario.

Formatos: 10 ml.
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