PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mepiblock Vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Mepivakain 17,42 mg

(motsvarande 20 mg mepivakainhydroklorid)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Klar farglds 16sning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For intra-artikulér och epidural anestesi hos héstar.
3.3 Kontraindikationer

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot lokalanestetika av amidtyp.
Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Aspirera fore och under administreringen for att undvika intravaskulér injektion.

Vid undersokningar av hélta borjar den smértstillande effekten av mepivakain avta efter 45—
60 minuter. En smértstillande effekt som é&r tillrdcklig for att paverka gangarterna kan dnda kvarsta i
mer 4n tva timmar.



Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsdk
genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Biverkningar hos foster kan inte uteslutas. Gravida kvinnor ska undvika att hantera ldkemedlet.
Personer med kind 6verkénslighet mot mepivakain eller andra lokalanestetika av amidtyp bor undvika
kontakt med ldkemedlet.

Detta likemedel kan vara irriterande for hud och 6gon.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvétta omedelbart bort stink fran huden och 6gonen med rikligt
med vatten. Uppsok ldkare om irritation kvarstar.

Tvitta hinderna efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:
Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstillet
(firre dn 1 av 10 000 behandlade Sjukdom i centrala nervsystemet®, konvulsion®
djur, enstaka rapporterade hiindelser | Kardiell depression®
inkluderade): Respiratorisk depression®
@ Overgdende.

® OQverdriven anvindning av lokalanestetika kan orsaka systemisk toxicitet som kinnetecknas av
effekter i centrala nervsystemet.

°Om systemisk toxicitet uppstér efter oavsiktlig intravaskuldr injektion ska administrering av syre
Overvégas for att behandla kardiorespiratorisk depression, och diazepam for att kontrollera kramper.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driéktighet och laktation:

Sdkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Mepivakain passerar
placentan. Det finns inga tecken pa att mepivakain dr forknippat med reproduktionstoxicitet eller har
teratogena effekter. Det finns emellertid en risk for att anestetika av amidtyp, som mepivakain, kan
ackumuleras i héstfoster och orsaka neonatal depression och stora aterupplivningsforsok. Dérfor ska
mepivakain endast anvdndas under driktighet och for obstetrisk anestesi i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta-/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Mepivakain ska anvéndas med forsiktighet till patienter som fir behandling med andra lokalanestetika
av amidtyp eftersom de toxiska effekterna &r additiva.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Intra-artikulér och epidural anvindning.
Aseptisk teknik maste anvindas vid injektion av likemedlet.
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For intra-artikuldr anvéndning: 3 ml-30 ml beroende pé ledens storlek.

For epidural anviandning: 0,2-0,25 mg/kg (1,0-1,25 ml/100 kg), upp till hogst 10 ml/hdst, beroende pa
onskat djup och omfattning anestesi.

Den légsta dosen som krévs for att fa 6nskad effekt ska alltid anvéndas. Anestesidjup och omfattning
ska kontrolleras innan behandlingen paborjas genom att trycka pa det bedovade omradet med ett
trubbigt foremal, som spetsen pé en kulspetspenna. Verkningstiden &r ca 1 timme.

Huden ska rakas och desinficeras noggrant fore intra-artikulér eller epidural administrering.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Risken for biverkningar (se avsnitt 3.6) kan 6ka vid 6verdosering.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Tva dygn.

Mjolk: Tva dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO1BBO03.

4.2 Farmakodynamik

Mepivakainhydroklorid &r ett potent lokalanestetikum med snabbt inséttande effekt. Eftersom det inte

orsakar vasodilation behdvs inte adrenalin for att forldnga effekten.

Mepivakain verkar genom att hindra att nervimpulser bildas och leds. Ledningen blockeras dé en liten

depolarisering minskar eller hindrar den 6vergédende 6kningen i Nat+-permeabilitet hos exitatoriska

membran. Denna verkan beror pa en direkt effekt pa spédnningskénsliga Na+-kanaler. Mepivakain
forekommer i bade jon- och icke-jonform vid fysiologiskt pH. Den intracelluldra omgivningen gynnar
dock bildandet av den aktiva jonformen. Effekten for mepivakain dr darfor snabbt inséttande

(2-4 minuter) och effekten dr medelléng (ca 1 timme).

4.3 Farmakokinetik

De hogsta plasmakoncentrationerna av mepivakain har métts hos ston efter kaudal epidural anestesi

eller kaudal subaraknoidal anestesi. De maximala plasmakoncentrationerna var liknande

(0,05 mikrog/ml) och uppnéddes inom 51-55 minuter. Storsta delen mepivakain utsondrades med

urinen inom 24 timmar. Den huvudsakliga metaboliten i urin hos hést dr 3-hydroxymepivakain.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.



Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Klar injektionsflaska av typ I glas innehéllande 10 ml, med r6d gummipropp av klorobutylgummi och
snapplock av aluminium.

Kartonger med 6 injektionsflaskor.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

55548

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2017-12-18

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-07-09

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




