PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mepidor vet. 20 mg/ml injektionsvitska, l16sning for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Mepivakainhydroklorid 20 mg

(motsvarande 17,4 mg mepivakain)

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestiandsdelar

Natriumklorid

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till ndgot gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

Mepivakain ar indicerad for intraartikuldr- och epiduralanestesi hos histar.
3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot lokalanestetika som tillhor amidgruppen eller mot négot av
hjalpamnena.

3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Aspirera fore och under administrering for att undvika intra-vaskulér injektion.

Den analgetiska effekten av mepivakain, nér den anvénds i en utredning av hélta, borjar avta efter 45 -
60 minuter. Analgesi kan emellertid paverka gangarterna i mer &n tva timmar.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:




Personer med kind 6verkédnslighet mot mepivakain eller andra lokalanestetika i amidgruppen bor
undvika kontakt med likemedlet.

Detta likemedel kan vara irriterande for hud och 6gon.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvitta omedelbart stéink pa hud och 6gon med riklig méngd
vatten. Kontakta ldkare om irritation kvarstar.

Biverkningar pa foster kan inte uteslutas. Likemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.
Oavsiktlig sjdlvinjektion kan leda till kardiorespiratoriska och / eller CNS-effekter. Forsiktighet bor
iakttas for att undvika oavsiktlig sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil.

Tvitta hinderna efter anviandning,.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:

Obestdmd frekvens (kan inte Svullnad vid injektionsstéllet!

berdknas fran tillgingliga data): Rubbning i centrala nervsystemet?, konvulsion®

Kardiell depression®*

Andningsdepression®*

' Overgaende.

2 Vid oavsiktlig intra-vaskuldr injektion eller dverdriven anvindning kan lokalanestetika orsaka
systemisk toxicitet.

3 Administrering av diazepam bor dvervigas.

4 Administrering av syre bor dvervigas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sdkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Dréktighet:
Mepivakain passerar placentan. Det finns inga tecken pa att mepivakain &r associerad med

reproduktionstoxicitet eller teratogena effekter. Det finns emellertid en risk for att anestetika av
amidtyp, sdsom mepivakain, kan ackumuleras hos héastfoster, vilket kan leda till neonatal depression
och stora aterupplivningsinsatser. Anvéind déarfor endast i obstetrisk anestesi i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta-riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intraartikulér anvéndning.
Epidural anvéndning.



Aseptisk teknik méste anvdndas vid injektion av lakemedlet.

For intraartikulér anestesi: 60 — 600 mg mepivakainhydroklorid (3 - 30 ml ldkemedel), beroende
pa ledens storlek.
For epidural anvdndning: 0,2 - 0,25 mg/kg (1,0 — 1,25 ml/100 kg) upp till 10 ml/hést, beroende

pa onskat djup och varaktighet av anestesi.

Administrera den ldgsta dosen som krivs for att ge dnskad effekt. Verkningstiden dr ca 1 timme.
Huden ska rakas och grundligt desinficeras fore intraartikulér eller epidural administrering.

Detta likemedel innehéller inget antimikrobiellt konserveringsmedel. Anvind endast injektionsflaskan
vid ett tillfdlle. Kassera oanvént material.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Symptom vid 6verdosering dr de samma som vid efter oavsiktlig intravaskulér injektion, som beskrivs
i avsnitt 3.6.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn

Mjélk: 72 timmar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QN01BB03

4.2 Farmakodynamik

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

inte orsakar vasodilation behovs inte adrenalin for att forldnga dess effekt.

Mepivakain verkar genom att forhindra generering och ledning av nervimpulser. Ledningen blockeras

genom att minska eller forhindra den 6vergéende 6kningen av Na* -permeabilitet hos excitatoriska

membran som bildas genom depolarisering. Denna verkan beror p en direkt effekt pa
spanningskénsliga Na*-kanaler. Mepivakains effekt dr darfor snabbt insédttande (2-4 minuter) med
medellang verkningstid (ca 1 timme).

4.3 Farmakokinetik

De hogsta plasmakoncentrationerna av mepivakain har uppmatts hos ston efter kaudal epidural

anestesi eller kaudal subaraknoidal anestesi. De maximala plasmakoncentrationerna var liknande

(0,05 mikrogram/ml) och uppnaddes inom 51-55 minuter. Den primédra metaboliten i histurin dr

3-hydroxymepivakain.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i oSppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med klara injektionsflaskor av typ I-glas, brombutylgummipropp eller brombutylpropp med
fluoriserad polymerbeldggning och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 10 ml, 5 x 10 ml, 6 x 10 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

55939

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2017-11-17

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-25

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

