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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intubeaze 20 mg/ml solugdo para pulverizacao laringofaringea para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Lidocaina 16,2 mg
(equivalente a cloridrato de lidocaina monohidratado 20 mg)
Cada pulverizagdo (0,14 ml) contém:

Lidocaina 2,27 mg

(equivalente a cloridrato de lidocaina monohidratado 2,8 mg)

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Clorocresol 1 mg

Cloreto de sddio

Agua para injetaveis

Liquido limpido e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Anestesia local da mucosa laringea do gato para facilitar a intubag@o endotraqueal, evitando assim
a estimulagdo do reflexo laringeo.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais hipovolémicos ou que apresentem bloqueio cardiaco.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

O espasmo laringeo também pode ser estimulado através da remogdo do tubo endotraqueal. Isto
deve ser realizado enquanto o paciente se encontrar anestesiado.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precau¢ao em casos de insuficiéncia hepatica e/ou cardiaca.
E aconselhavel esterilizar o bocal a frio entre utilizagdes para evitar a propagagao de infecdes.

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

A lidocaina e o clorocresol podem provocar reagdes de hipersensibilidade (alérgicas). As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a estas substincias 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¢ao
acidental, em particular, a exposi¢ao oral, ocular e a inalagao.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas. Lavar quaisquer zonas expostas apos a administragdo. Caso
ocorra uma exposi¢ao ocular acidental, enxaguar os olhos com agua.

Em casos de reagdes graves ou prolongadas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.

A lidocaina pode formar metabolitos genotdxicos e mutagénicos em humanos. De acordo com
estudos toxicoldgicos de longo prazo em ratos, estes metabolitos podem também induzir efeitos
carcinogénicos em doses elevadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao.

Gestacao e lactacdo:

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos fetotdxicos em
doses elevadas.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio
Desconhecidas.
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3.9 Posologia e via de administraciao
Uso laringofaringeo.
Aplicar uma ou duas pulverizagdes na parte de tras da garganta.
Antes da administragdo, prepare a bomba até verificar a libertacdo de liquido. E recomendada a
aplicagdo minima de 4 pulverizagdes para a libertacao de liquido antes da primeira utilizagdo e
de, pelo menos, 2 pulverizagdes para a nova libertagdo de liquido em caso de ndo utilizacdo
durante 7 ou mais dias.

Cada pulverizagdo (0,14 ml) contém aproximadamente 2,8 mg de cloridrato de lidocaina
monohidratado, o que corresponde a 2,27 mg de lidocaina.
Aguardar entre 30 a 90 segundos antes de tentar proceder a intubagdo, para que a laringe esteja

relaxada.

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

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Manter uma via respiratdria patente e suporte a ventilagdo com oxigénio.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QRO2ADO02.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A lidocaina atua evitando a geracdo e a conducdo de impulsos nervosos. Evita o aumento de
permeabilidade de membranas excitaveis a ides de sodio. As fibras nervosas pequenas e ndo
mielinizadas sdo mais suscetiveis do que as fibras de grande dimensdo, ¢ a sensagdo de dor é a
primeira modalidade a perder-se. O medicamento veterinario tem uma duracdo de acdo de
aproximadamente 15 minutos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A lidocaina ¢ principalmente metabolizada no figado e excretada pelos rins. Aproximadamente
95% da mesma é excretada sob a forma de metabolitos varios, enquanto 5% ¢é excretada
inalterada.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Nao conservar acima de 25 °C.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente e incolor do tipo I de 10 ml com uma bomba de pulverizacao de
polipropileno/polietileno, e atuador.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1284/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22 de outubro de 2018.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2026
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intubeaze 20 mg/ml solugdo para pulverizacao laringofaringea

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Lidocaina 16,2 mg
(equivalente a cloridrato de lidocaina monohidratado 20 mg)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos).

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso laringofaringeo.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1284/01/18DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intubeaze

10 ml

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de lidocaina monohidratada 20 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Intubeaze 20 mg/ml solugdo para pulverizacao laringofaringea para gatos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Lidocaina 16,2 mg
(equivalente a cloridrato de lidocaina monohidratado 20 mg)
Cada pulverizagao (0,14 ml) contém:

Lidocaina 2,27 mg

(equivalente a cloridrato de lidocaina monohidratado 2,8 mg)

Excipientes:
Clorocresol 1 mg

Liquido limpido e incolor.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizaciao

Anestesia local da mucosa laringea do gato para facilitar a intubag@o endotraqueal, evitando assim
a estimulagdo do reflexo laringeo.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em animais hipovolémicos ou que apresentem bloqueio cardiaco.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O espasmo laringeo também pode ser estimulado através da remogdo do tubo endotraqueal. Isto
deve ser realizado enquanto o paciente se encontrar anestesiado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaug@o em casos de insuficiéncia hepatica e/ou cardiaca.
E aconselhavel esterilizar o bocal a frio entre utilizagdes para evitar a propagagao de infe¢des.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A lidocaina e o clorocresol podem provocar reagdes de hipersensibilidade (alérgicas). As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a estas substincias 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 exposigdo
acidental, em particular, a exposi¢ao oral, ocular ¢ a inalagdo.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢io
individual constituido por luvas. Lavar quaisquer zonas expostas apds a administracdo. Caso
ocorra uma exposi¢ao ocular acidental, enxaguar os olhos com agua.

Em casos de reacdes graves ou prolongadas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o roétulo.

A lidocaina pode formar metabolitos genotdxicos e mutagénicos em humanos. De acordo com
estudos toxicologicos de longo prazo em ratos, estes metabolitos podem também induzir efeitos
carcinogénicos em doses elevadas.

Gestacao e lactacdo:

A seguranc¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos em
doses elevadas.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Desconhecidas.

Sobredosagem:

Manter uma via respiratdria patente e suporte a ventilagdo com oxigénio.

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Uso laringofaringeo.
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Aplicar uma ou duas pulverizagdes na parte de tras da garganta. Cada pulverizagdo (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
relaxada.

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 nao ¢ danificado.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

E recomendada a aplicagio minima de 4 pulverizacdes para a libertacdo de liquido antes da
primeira utilizacdo e de, pelo menos, 2 pulverizagdes para a nova libertacdo de liquido em caso
de nido utilizagdo durante 7 ou mais dias.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n° 1284/01/18DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

05/2026

Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

E-mail: info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Generad.d

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croacia

17. Outras informacgoes

MVG
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