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

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Lidcosal Vet 16,2 mg/ml sumute kurkunpidhén, luos kissoille
Lidokaiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Vaikuttava aine:
Lidokaiinthydrokloridimonohydraatti 20 mg/ml
(vastaa 16,2 mg/ml lidokaiinia)

Apuaine:
Kloorikresoli 1 mg/ml

Kirkas, viriton neste.
4. KAYTTOAIHEET

Kissan kurkunpéin limakalvon paikallispuudutukseen helpottamaan henkitorven intubaatiota
estamalld kurkunpddn refleksin stimuloituminen.

S. VASTA-ATIHEET

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on veren epdnormaalin pieni tilavuus (hypovolemia) tai syddnkatkos. Ei
saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tunneta.
Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT)



Kissa.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kurkunpdahan.

Yksi tai kaksi suihkausta nielun takaosaan. Yksi suihkaus (noin 0,14 ml) sisdltid noin 2,8 mg
lidokaiinihydrokloridimonohydraattia, mikd vastaa 2,27 mg lidokaiinia. Odota 30—90 sekuntia ennen
hengitysputken asettamista henkitorveen (intubointi), jotta kurkunpdi rentoutuu.

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

9. ANNOSTUSOHJEET

On suositeltavaa painaa pumppua vihintdén 4 kertaa ennen pullon ensimméistd kéyttokertaa ja
véahintddn 2 kertaa, jos pulloa ei ole kédytetty vahintdan 7 pdivaan.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ala sdilyta yhi 25 °C.

AlA kiiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi

ja ulkopakkauksessa EXP jilkeen. Erddntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivéa.
Kéyti avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldiimid koskevat erityiset varotoimet:
Kéytettidva varoen, jos eldimelld on maksan tai syddmen vajaatoiminta.
On suositeltavaa kylmésteriloida suutin kdyttokertojen valilli infektion levidmisen estdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

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

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

o  Kaiyti kisineitd, kun késittelet valmistetta, ja pese altistuneet alueet kidyton jilkeen. Jos
valmistetta vahingossa joutuu siimiin, huuhtele silmét vedelld.

e Josesiintyy vakavia tai pitkittyneitd reaktioita, kddnny lddkéirin puoleen ja néytd hinelle
myyntipééllys.

e Lidokaiini voi muodostaa perimdmyrkyllisid (genotoksisia) ja mutaatioita aiheuttavia
(mutageenisia) aineenvaihduntatuotteita (metaboliitteja) ihmisissd. Nidméa metaboliitit voivat
suurina annoksina aiheuttaa myos syopdd aiheuttavia (karsinogeenisid) vaikutuksia rotille
pitkdaikaisissa myrkyllisyystutkimuksissa.

Tineys ja imetys:

Hiirilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndyttod sikidtoksisista vaikutuksista, kun
eldinlddkevalmistetta on annettu suurina annoksina.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineend oleville naaraskissoille eiole tutkittu.

Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:




Ei tunneta.

Yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
31.01.2021
15. MUUT TIEDOT

Eldimille.
Reseptivalmiste.

Pakkauskoko: 10 ml



BIPACKSEDEL
Lidcosal Vet 16,2 mg/ml laryngofaryngeal spray, l16sning for katter

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lidcosal Vet 16,2 mg/ml laryngofaryngeal spray, 16sning for katter
Lidokain

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans:

Lidokainhydrokloridmonohydrat 20 mg/ml

(motsvarande 16,2 mg/ml lidokain)

Hjélpamnen:
Klorkresol 1 mg/ml

Klar, farglos vétska.
4. ANVANDNINGSOMRADE

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

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte pa djur som har lag blodvolym (hypovolemi) eller som har hjirtblock. Anvénd inte vid
kénda fall av 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjidlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Inga kdnda.
Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.



7. DJURSLAG
Katt.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For laryngofaryngeal anvindning.

Spraya en eller tva ganger bak i halsen. Varje pumpning (0,14 ml) innehéller ca 2,8 mg

lidokainhydrokloridmonohydrat, vilket motsvarar 2,27 mg lidokain. Vinta i 30-90 sekunder innan

intuberingen paborjas, sé att larynx slappnat av.

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

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Pumpa innan anvéndning tills vétska kommer ut. Minst 4 pumpningar rekommenderas for att fa i gang
flaskan fore forsta anvindningen, och minst 2 pumpningar rekommenderas om flaskan inte har anvénts
pa 7 dagar eller Iingre.

10. KARENSTID(ER)
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen, efter Utg. dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvind inom 3 manader efter 6ppnandet.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Anviand med forsiktighet vid lever- eller hjartsvikt.

Kallsterilisering av munstycket rekommenderas mellan anvédndningarna, for att undvika spridning av
infektion.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

e Lidokain och klorkresol kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska). Personer med kénd
overkénslighet 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
ogonen eller via inhalering.

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

e Vid allvarliga eller lingvariga reaktioner, sok ldkarvard och visa denna information eller
etiketten for lakaren.

e Lidokain kan bilda DNA-skadande (genotoxiska) och mutationsframkallande (mutagena)
amnesomsattningsprodukter (metaboliter) hos manniskor. Vid langtidsstudier inom ldran om
gifter (toxikologi) pé rattor kan dessa &mnesomséttningsprodukter i hdga doser ocksa ge
cancerframkallande (karcinogena) effekter.




Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pd moss har visat evidens for fosterskadande (fetotoxiska) effekter i hoga doser.
Inga sdkerhetsstudier har utforts av likemedlet pé dréktiga honkatter.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-/riskbedémning.

Andra likemedel och Lidcosal Vet:
Inga kénda.

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

13. SARSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG{KRDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
31.01.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur.
Receptbelagt.

Forpackningskvantitet: 10 ml.



