LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

21. september 2020

PRODUKTRESUME
for

Lidcosal Vet., laryngofaryngealspray, oplgsning

0. D.SP.NR.
30923

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Lidcosal Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Lidocainhydrochloridmonohydrat 20 mg

(svarende til lidocain 16,2 mg)

Hvert pust (0,14 ml) indeholder 2,8 mg lidocainhydrochloridmonohydrat, hvilket svarer til
2,27 mg lidocain.

Hjelpestoffer:
Chlorocresol 1 mg

Alle hjeelpestoffer er anfort under pkt. 6.1
3. LAGEMIDDELFORM

Laryngofaryngealspray, oplgsning

Klar, farvelgs vaeske.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Katte.

4.2 Terapeutiske indikationer
Lokalbedgvelse af larynxslimhinden hos katte for at lette endotrakeal intubation ved at
forhindre stimulering af larynxrefleksen.
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4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til dyr, der er hypovolemiske eller udviser hjerteblok. Ma ikke
anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler
Larynxspasmer kan ogsa stimuleres ved fjernelse af endotrakealrgret. Dette skal udfgres,
mens patienten stadig er under bedgvelse.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Skal anvendes med forsigtighed i tilfelde af nedsat leverfunktion og/eller
hjerteinsufficiens.

Det anbefales at kuldesterilisere dysen mellem hver brug for at undga spredning af
infektion.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

e Lidocain og chlorocresol kan forarsage (allergiske) overfalsomhedsreaktioner.
Personer med kendt overfglsomhed over for disse stoffer bar undga kontakt med
produktet.

e  Utilsigtet eksponering over for dette produkt kan medfgre lokale virkninger, sasom
falelseslgshed og systemiske virkninger, sasom svimmelhed eller dgsighed. Utilsigtet
eksponering, iser oral, gjen- og indandingseksponering, ber undgas.

e  Brug handsker ved handtering af produktet og vask eventuelle eksponerede omrader
efter brug. Ved utilsigtet eksponering af gjnene skal der skylles med vand.

e Sgg legehjelp og vis etiketten til leegen i tilfeelde af alvorlige eller udvidede
reaktioner.

¢ Lidocain kan danne genotoksiske og mutagene metabolitter hos mennesker. Disse
metabolitter kan ogsa medfgre, i langvarige toksikologiske studier af rotter,
kreftfremkaldende virkninger ved hgje doser.

Andre forsigtighedsregler

4.6 Bivirkninger
Ingen kendte.

4.7 Dreagtighed, diegivning eller eglaegning
Laboratorieundersggelser hos mus har vist tegn pa foetotoksiske virkninger ved hgje doser.
Der er ikke udfert sikkerhedsstudier med produktet pa gravide hunkatte.
Ma kun anvendes i overensstemmelse hermed til vurdering af fordele/risiko af den
ansvarlige dyrlaege.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesmade
Til laryngofaryngeal anvendelse.
Spray en eller to gange bagerst i sveelget.

Lidcosal Vet., laryngofaryngealspray, oplesning 16,2 mg-ml.docx Side 2 af 4



For brug skal pumpen primes, indtil veeske frigives. Det anbefales at spraye minimum 4
gange for at klarggre flasken inden farste brug, og mindst 2 gange for at klarggre igen, hvis
den ikke har veeret brugt i 7 dage eller leengere.

Hvert pust (ca. 0,14 ml) indeholder ca. 2,8 mg lidocainhydrochloridmonohydrat, hvilket
svarer til 2,27 mg lidocain.
Vent 30-90 sekunder for intubation, sa strubehovedet er afslappet.

Bemerk, at aktuatoren skal tages lodret ud af spragjtepumpen og ikke skrét for at sikre, at
stiften ikke bliver beskadiget.

4.10 Overdosering
Oprethold frie luftveje og understgt ventilationen med ilt.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Strubepraparater, lokalbedgvelse, lidokain.
ATCvet-kode: QR 02 AD 02

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Lidokain virker ved at forhindre generering og ledning af nerveimpulser. Det forhindrer
stigningen i permeabiliteten af exciterbare membraner for natriumioner. Sma, ikke-
myelinerede nervefibre er mere modtagelige end store fibre, og falelsen af smerte er den
farste modalitet, der gar tabt. Produktet har en virkning pa ca. 15 minutter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Lidokain metaboliseres hovedsageligt i leveren og udskilles via nyrerne. Ca. 95 %
udskilles i form af forskellige metabolitter, mens 5 % udskilles uendret.

5.3 Miljemeessige forhold

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer
Natriumchlorid
Chlorocresol
Vand til injektionsveesker

6.2 Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid
I salgspakning: 2 ar.
Efter farste abning af den indre emballage: 3 maneder.
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6.4

6.5

6.6

10.

11.

Searlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Emballage
Et klart, farvelgst, type I-heetteglas med en polypropylen- og polyethylen-sprgjtepumpe og
aktuator, der indeholder 10 ml. Heetteglas emballeres i en papkasse.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.
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