1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mepidor vet. 20 mg/ml injektioneste, liuos hevosille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltida:

Vaikuttava aine:

Mepivakaiinihydrokloridi 20 mg

(vastaa 17,4 mg mepivakaiinia)

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton tai hieman kellertdva liuos

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Mepivakaiini on tarkoitettu nivelensisdiseen (intra-artikulaariseen) ja epiduraalipuudutukseen
hevoselle.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua yliherkkyyttd amidien ryhméan kuuluville
paikallispuudutteille, tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Aspiroi ennen antoa ja sen aikana suonensisdisen injektion vélttdmiseksi.

Mepivakainin analgeettinen vaikutus alkaa heiketd ontumatutkimuksessa 45—-60 minuutin kuluttua.
Riittdva kivunlievitys voi kuitenkin siilyéd ja vaikuttaa askellukseen yli kahden tunnin ajan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid mepivakainille tai muille amidiryhmédn kuuluville
paikallispuudutteille, tulee vélttdd kosketusta elimlddkevalmisteen kanssa.
Tama valmiste voi drsyttda ihoa ja silmia.



Viltd valmisteen joutumista iholle ja silmiin. Huuhtele roiskeet iholta ja silmistd vélittomésti runsaalla
vedelld. Jos drsytys jatkuu, ota yhteyttd lAdkarin.

Sikioon kohdistuvia haittavaikutuksia ei voida sulkea pois. Raskaana olevien naisten on véltettava
valmisteen kisittelya.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, siitd voi seurata vaikutuksia syddmeen ja hengitykseen ja/tai
keskushermostoon. Noudata varovaisuutta vahinkoinjektion vélttdmiseksi. Vahinkomnjektion sattuessa
kddnny vilittomésti [idkirin puoleen ja niyti hiinelle pakkausseloste tai myyntipdillys. Ali aja autoa.

Pese kéddet kiyton jilkeen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevad, paikallista pehmytkudosten turvotusta voi ilmeté joissakin tapauksissa valmisteen
mjisoinnin jilkeen.

Jos paikallispuudutetta mjisoidaan tahattomasti suonen sisddn tai kiytetddn lian suuri maéréd, se voi
aiheuttaa systeemisti toksisuutta, joka ilmenee tyypillisesti keskushermostovaikutuksina.

Jos systeemisté toksisuutta esiintyy, on harkittava hapen antamista sydédn- ja hengityslaman hoitoon ja
diatsepaamin antamista kouristusten hallintaan.

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Eldiinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty

Mepivakaini ldpdisee istukan. Eiole ndyttoa siitd, ettd mepivakaiiniin littyisi lisdéntymistoksisuutta
tai teratogeenisia vaikutuksia.

Amidiryhmdan kuuluvat puudutusaineet, kuten esimerkiksi mepivakaiini, voivat kertyd hevosen
sikioon, mikd johtaa syntymén jilkeiseen lamaan ja haittaa elvytystd. Sen vuoksi téitd valmistetta saa
kéayttdd puudutukseen varsomisen yhteydessé ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-
arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Mepivakainia on kéytettdvd varoen potilaille, joita parhaillaan hoidetaan amidiryhmiin kuuluvilla
muilla paikallispuudutteilla, koska toksiset vaikutukset ovat additiivisia.

4.9 Annostus ja antotapa
Valmistetta injisoitacssa on noudatettava kaikkia aseptisia varotoimia.

Nivelensisdiseen puudutukseen:  60—600 mg mepivakaiinihydrokloridia (3—30 ml
ladkevalmisteiden), nivelen koon mukaan
Epiduraalikdytto: 0.2 - 0.25 mg/kg (1.0—1.25 ml/100 kg), jopa 10 ml/hevonen,

puudutuksen vaaditun syvyyden ja laajuuden mukaan.

Annostus on aina pidettdva niin pienend kuin mahdollista siten, etti se kuitenkin saa aikaan halutun
vaikutuksen. Vaikutuksen kesto on noin 1 tunti. On suositeltavaa poistaa karvat injisointikohdasta ja
desinfioida se perusteellisesti ennen nivelensisdista tai epiduraalista antoa.

Tama valmiste ei sisdlld antimikrobisia sdilytysaineita. Kéyté injektiopulloa vain kerran. Havitd
kayttimatta jadnyt aine.

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

Ylannostuksen yhteydessa havaittavat oireet vastaavat oireita, joita ilmenee tahattoman
suonensisdisen injektion jilkeen ja jotka on kuvattu kohdassa 4.6.



4.11 Varoaika

Teurastus: 3 vrk
Maito: 72 tuntia

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: paikallispuudutteet, amidit
ATCvet-koodi: QNO1BB03

5.1 Farmakodynamiikka

Mepivakainihydrokloridi on voimakas paikallispuudute, jonka vaikutus alkaa nopeasti. Koska se ei
aiheuta verisuonten laajenemista, sen vaikutuksen pidentdmiseksi ei tarvita adrenaliinia.

Mepivakaiini vaikuttaa estdimalld hermoimpulssin syntymisen ja johtumisen. Johtuminen estyy, kun
véhiisen depolarisaation aiheuttama tilapdinen eksitatorisen solukalvon ldpédisevyyden suurentuminen
Na+-ioneille vihenee tai estyy. Taméi vaikutus johtuu suorasta vaikutuksesta janniteherkkiin Na*-
kanaviin. Mepivakaiinin vaikutus alkaa sen vuoksi nopeasti (2—4 minuutissa) ja vaikutuksen kesto on

keskipitkd (noin 1 tunti).

5.2 Farmakokinetiikka

Mepivakaiinin huippupitoisuudet plasmassa on mitattu tammoilla kaudaalisen epiduraalipuudutuksen
tai kaudaalisen lukinkalvonalaisen puudutuksen jilkeen. Maksimaaliset pitoisuudet plasmassa olivat
samanlaisia (0,05 pg/ml), ja ne saavutettin 51-55 minuutissa. Pééasiallinen metaboliitti hevosen
virtsassa on 3-hydroksimepivakaiini.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pH:mn séétdmiseen)

Kloorivetyhappo (pH:n sédétdmiseen)

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Tama valmiste ei sisdlld antimikrobisia siilytysaineita. Kéyté injektiopulloa vain kerran.
Havitd kayttamatta jadnyt aine.

6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Tamai ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa injektiopulloja (tyypin I kirkasta lasia), jotka on suljettu bromobutyylikumitulpalla tai
bromobutyylitulpalla, jossa on fluorattu polymeeripééllyste ja alumiinikorkki

Pakkauskoot: 10 ml, 5x 10 ml, 6 x 10 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
VetViva Pharma GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels
ITAVALTA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34820

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 15.12.2017

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mepidor vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning till histar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTINING
1 ml mnehaller:

AKktiv substans:

Mepivakainhydroklorid 20 mg

(motsvarande mepivakain 174 mg)

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, farglos till nagot gul 16sning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hist

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Mepivakain dr indicerad for intraartikuldr- och epiduralanestesi hos héstar.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot lokalanestetika som tillhér amidgruppen eller mot nagot av
hjélpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for djur

Aspirera fore och under administrering for att undvika intra-vaskulidr injektion.

Den analgetiska effekten av mepivakain, nér den anvénds i en utredning av hilta, borjar avta efter
45-60 minuter. Analgesi kan emellertid pdverka gdngarterna i mer dn tva timmar.

Sarskilda forsiktishetsatedrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ér overkénsliga for mepivakain eller andra lokalanestetika i amidgruppen ska undvika
kontakt med likemedlet.

Detta likemedel kan vara irriterande fo6r hud och dgon.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvétta omedelbart sténk pa hud och 6gon med riklig méngd
vatten. Kontakta likare om irritation kvarstar.



Biverkningar pa foster kan inte uteslutas. Detta likemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till kardiorespiratoriska och / eller CNS-effekter. Forsiktighet bor
iakttas for attundvika oavsiktlig sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion uppsok genast likare och
visa denna information eller etiketten. Kor inte bil.

Tvitta hinderna efter anvindning,
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Overgaende, lokal svullnad av mjukvivnad kan forekomma ien liten del av fallen efter injektion av
lakemedlet.

Vid oavsiktlig intra-vaskuldr injektion eller 6verdriven anvindning kan lokalanestetika orsaka
systemisk toxicitet som kénnetecknas av CNS-effekter.

Om systemisk toxicitet upptrader bor administrering av syre overvéigas for att behandla depression av
kardio-respiratoriska funktioner, och diazepam for att kontrollera konvulsioner.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Mepivakain passerar placentan. Det finns inga tecken pa att mepivakain &dr associerad med
reproduktionstoxicitet eller teratogena effekter. Det finns emellertid enrisk for att anestetika av
amidtyp, sdsom mepivakain, kan ackumuleras hos héstfoster, vilket kan leda till neonatal depression
och stora aterupplivningsinsatser. Anvind dirfor endast i obstetrisk anestesi enligt nytta-/
riskbedémning av den ansvariga veterindren.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Mepivakain bor anvindas med forsiktighet hos patienter som behandlas med andra lokalanestetika av
amidtyp eftersom de toxiska effekterna ar additiva.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt
Aseptisk teknik maste anvdndas vid injektion av likemedlet.

For ntraartikulér anestesi: 60 mg- 600 mg mepivakainhydroklorid (3 ml - 30 ml likemedel),
beroende pé ledens storlek.

For epidural administrering: 0,2 — 0,25 mg/kg (1,0 — 1,25 ml/100 kg) upp till 10 ml/hést, beroende
pé onskat djup och varaktighet av anestesi.

Administrera den ligsta dosen som kravs for att ge 6nskad effekt. Verkningstiden dr ca 1 timme.
Huden ska rakas och grundligt desinficeras fore ntraartikulér eller epidural administrering.

Detta likemedel innehéller inget antimikrobiellt konserveringsmedel. Anvidnd endast injektionsflaskan
vid ett tillfalle. Kassera oanvént material.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Symptom vid 6verdosering dr de samma som vid efter oavsiktlig intravaskuldr injektion, som beskrivs
i avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid(er)

Koétt och slaktbiprodukter: 3 dygn



Mjolk: 72 timmar
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: lokalanestetika, amider
ATCvet-kod: QN01BBO03

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Mepivakainhydroklorid &r ett potent lokalanestetikum, med en snabbt insittande effekt. Eftersom det
inte orsakar vasodilation behovs inte adrenalin for att forlinga dess effekt.

Mepivakain verkar genom att férhindra generering och ledning av nervimpulser. Ledningen blockeras
genom att minska eller forhindra den 6vergaende okningen av Na™ -permeabilitet hos excitatoriska
membran® som bildas genom depolarisering. Denna verkan beror pd en direkt effekt pa
spanningskinsliga Na*-kanaler. Mepivakains effekt 4r darfor snabbt insdttande (2-4 minuter) med
medellang verkningstid (ca 1 timme).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De hogsta plasmakoncentrationerna av mepivakain har uppméitts hos ston efter kaudal epidural
anestesieller kaudal subaraknoidal anestesi. De maximala plasmakoncentrationerna var liknande
(0,05 mikrogram/ml) och uppnidddes nom 51-55 minuter. Den primidra metaboliten i hdsturin ar 3-
hydroxymepivakain.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

Detta lakemedel innehaller inget antimikrobiellt konserveringsmedel.
Anvénd endast injektionsflaskan vid ett tillfdlle. Kassera oanviant material.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med klara glasflaskor typ I, brombutylgummipropp eller brombutylpropp med fluoriserad
polymerbeldggning och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 10 ml, 5 x 10 ml, 6 x 10 mlL

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Pharma GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34820

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15.12.2017

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



