VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mepblock Vet. 20 mg'ml njektioneste, luos, hevosike

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml ssakaa:

Vaikuttava aine:

Mepivakaini (hydrokloridina) 17.42 mg

Vastaa 20 mg mepivakainihydrokloridia

Téaydelinen apuanelettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ingektioneste, luos
Kirkas, viriton huos, joka eissild nikyvii hukkash.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -ekiinlaji(t)

Hevonen.

4.2 Kiyttoaihe et kohde -eliinlajeittain

Mepivakaini on tarkotettu nivelen ssddn jp epiduraaltiaan annettavaan puudutukseen hevosele.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kiyttda tapauksssa, jossa esintyy tiedossa okvaa ytherkkyyttd amidryhmén
pudutteile. Fisaa kdyttdd tapauksissa, jossa esintyy yiherkkyyttd vakuttavale aneele tai
apuaneile.

4.4 Erityis varoituks et <kohde-eliinlajeittain>

Eiok.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elmié koskevat erityset varotoimet

Suonenssidsen niektion viltdmiseksi on noudatettava varovasuutta aspromalh sekd ennen antoa
ettd annon akana.

Mepwvakainin kipua levittdva vakutus ontumatutkimuksessa akaa hivitd 45—60 minuutin kuluttua.
Kivunlievitys saattaa kutenkin sdilyd ja vakuttaa askelukseen vieE kahden tunnn gikeen.

Erityiset varotomenpiteet, jota eklimkidkevalmstetta antavan henkion on noudatettava

Varovasuutta on noudatettava itsele annetun vahinkoingktion viktdmseksi Jos vahingossa
mjsoit itseesivalmstetta, kiidnny valttomésti Bikirin puoken ja niytd hinele pakkausselste tai
myyntipaallys.

Sikioon kohdstuvia hattavakutuksia eivoida possukea. Raskaana okvien nasten on vilkettavi



tamin elnkidkevalmisteen kisitelya.

Mepivakainille taimulle amidiryhméin pakalispuudutteile yhherkkien henkididen on véltettdvé kosketusta
tamin eBinkidkevalmsteen kanssa.

Téami valmste voi drsyttdd hoa ja simi.

Varo, ettei valmste joudu kosketuksin thon ja simien kanssa. Pese roskeet hota ja simistd heti

pos runsaala vedeld. Kédanny Bakidrin puoken, jos drsytys jatkuu.

Pese kiidet valmsteen kiytén fikeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Tédmin valmsteen mjsonnin  fikeen voi penessd osassa tapaukssta dmetd pehmytkudosten
ohimenevdd paikalista turvotusta.

Pakallspuudutteiden hikakdyttd voi atheuttaa systeemistd tokssuutta, joka kohdistuu
tyypilisesti keskushermostoon.

Jos suonenssdmnen vahinkoinjektio atheuttaa systeemistd tokssuutta, on harkitava hapen
antoa sydimen ja hengtyselinten hman hotamseksi ja diatsepaamin antoa kourstusten
halitsemiseksi

4.7 Kaiytto tiine yden, ime tyksen tai muninnan aikana

EbnBikevalmsteen turvalisuutta tineyden ja imetyksen akana eiok selvitetty. Mepivakaini
Episee stukan. Mepvakainin mahdolisesta lsdéntymistoks suudesta taiteratogeenssti
vakutukssta eiok ndyttéd. Amidiryhmin puudutteet, kuten mepivakaini, voivat kutenkin kertyé
Siksi titd valmistetta voidaan kiyttda tineyden j synnytyksen aikaisessa anestesissa ainoastaan
hotavan eBinkédkirin tekemén hydty-haitta-arvion perusteela.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiike valmis teiden kanssa s ekii muut yhte is vaikutukset

Mepivakaiinia on kdytettdva varoen potilaille, jotka saavat hoitoa muilla
amidiryhmén paikallispuudutteilla, koska toksiset vaikutukset ovat additiivisia.

4.9 Annostus jaantotapa

Valmisteen mnjsoinnssa on noudatettava kakkia aseptsi varotoima.

Nivelen ssédén: 3—30 ml nivelen koon mukaan.

Epduraaltiaan: 02-025 mgkg (1,0-125 ml'100 kg), enintddn 10 mlhevonen, tarvittavan
anestesian syvyyden ja hajuden mukaan.

Valmistetta tulee antaa aina vain senverran, ettd haluttu vakutus saavutetaan. Anestesansyvyys
R hajus on varmistettava ennen kisitelyen abittamista pamamala puudutettua kohtaa
tylppakirkiseli esmeeld, kuten kuuhkirkkynin kireld. Vakutus kestdd non 1 tunnn. Ennen
kun valmste annetaan nivelen ssddn taiepiduraaltian, sucsitelaan karvoenpostoa j thon
perusteelista desinfiontia.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npite et, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Haittavakutusten riski (katso kohta 4.6) saattaa suurentua yliannostuksessa.
4.11 Varoaika

Teurastus: Kaksi vrk.
Maito: Kaksi vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Paikallispuudutteet, mepivakaiini.
ATCvet-koodi: QNO1BB03.



5.1 Fammakodynamiikka

Mepwvakainihydrokloridi on potentti pakalispuudute, jonka vakutus alkaa nopeasti Koska se ei
atheuta vasodihatiota, adrenalinilsdd eitarvita vakutuksen pidentdmiseksi

Mepwvakaini vakuttaa estimili hermoimpuksin syntymsen ja johtumsen. Johtuminen estyy, kun
vihisen depolrsaation atheuttama tiapdinen eksitatorisen solukalvon Epidsevyyden
suurentumnen Na+-ioneile vihenee taiestyy. Tamé vakutus johtun suorasta vakutuksesta
Amiteherkkiin Na+-kanavin. Mepivakainia esintyy fysiologsessa pHssa sekd ionsotuneessa
ettd ionsotumattomassa muodossa, sensipan solmssdmnen ymparsto suosi aktivisen,
onsotuneen mokkyylin muodostumssta. Siksi mepivakainin vakutuksen alku on nopea

(2-4 mimuttia) j kesto keskitasoa (noin 1 tunti).

5.2 Farmakokinetiikka

Mepivakainin huippupitosuutta phsmassa on mitattu tammoil kaudaalsen
epiduraalipuudutuksen j kaudaalsen spmaalpuudutuksen fikeen. Suurin pitosuus hskimossa
ol samaa luokkaa (005 mkrogml) p saavutettin 51-55 minuutissa. Suurin osa mepivakainista
postui virtsasta 24 tunnssa. Padmetabolitti hevosen virtsassa on 3-hydroksimepivaka ini.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kéytettévi vesi

Natriumhydroksidi (pHm séétod varten)

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopmattomuustutkimuksia eiok tehty, efinfidkevalmistetta eisaa sekottaa
muiden ekBinBidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaka: 5 vuotta.
Ssdpakkauksen ensimmisen avaamsen filkeinen kestoaika: Kaytettdva valittomésti

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Eisaa fidtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisédpakkauksen kuvaus

Lapnikyvistd tyypn [ hssta valmstettu mjektiopullo, jossa on 10 ml luosta ja punainen
klorobutyylikumitulppa ja aluminsinetti Saatavana pakkauksessa, joka sisdltdé kuusi
nektiopulloa.

6.6 Erityiset varotoime t kiyttimiitto mie n léiik e valmis te iden tai niis ti periiisin olevien
jite mate riaalien hévittimiselle

Kayttamattomit efimbiikevalmsteet tainistd perdsi okvat fitemateriali on hivitettdva
pakalisten miédrdysten mukasesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Mepiblock Vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hdst

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller:
Aktiv substans:
Mepivakain (som hydroklorid) 17,42 mg
motsvarande 20 mg mepivakainhydroklorid.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 1osning.

Klar firglos 10sning, praktiskt taget fii fidn synliga partiklar.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hist
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Mepivakain &r avsett for intra-artikulir och epidural anestesihos héstar.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid kdnd 6verkénslighet for lokalanestetika av amidtyp.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Aspirera fore och under administreringen for att undvika intravaskuldr injektion.

Vid undersokningar av hélta borjar den smartstillande effekten av mepivakain avta efter 45—

60 minuter. En smértstillande effekt som ar tillrdcklig for att paverka gangarterna kan dnda kvarsta i
mer én tva timmar.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Forsiktighet ska iakttas for attundvika oavsiktlig sjélvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok
omedelbart likarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Biverkningar hos foster kan inte uteslutas. Gravida kvinnor ska undvika att hantera likemedlet.
Personer med kénd dverkédnslighet mot mepivakain eller andra lokalanestetika av amidtyp ska undvika
kontakt med likemedlet.



Detta likemedlet kan vara irriterande for hud och 6gon.

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

Tvitta hinderna efter anvindning,

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Overgaende lokal svullnad av mjukviivnad kan férekomma i en liten andel av fallen efter injektion av
lakemedlet.

Overdriven anviindning av lokalanestetika kan orsaka systemisk toxicitet som kénnetecknas av effekter
i centrala nervsystemet.

Om systemisk toxicitet uppstar efter intravaskuldr injektion ska administrering av syre overvigas for
att behandla kardiorespiratorisk depression, och diazepam for att kontrollera kramper.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sékerhet for det veterindrmedicinska likemedlet under driktighet och laktation har inte faststillts.
Mepivakain passerar placentan. Det finns inga tecken pé att mepivakain ar forknippat med
reproduktionstoxicitet eller har teratogena effekter. Det finns emellertid en risk for att anestetika av
amidtyp, som mepivakain, kan ackumuleras i histfoster och orsaka neonatal depression och stora
aterupplivningsforsok. Darfor ska mepivakain endast anvindas under driaktighet och for obstetrisk
anestesi efter ansvarig veterinirs nytta-/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

4.9 Dosering och administreringssétt

Aseptisk teknik méste anvdndas vid injektion av likemedlet.

For ntra-artikuldr anvidndning: 3 ml —30 ml beroende pé ledens storlek.

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

Den lidgsta dosen som krdvs for att fa onskad effekt ska alltid anvéndas. Anestesidjup och omfattning
ska kontrolleras innan behandlingen paborjas genom att trycka péa det bedévade omradet med ett
trubbigt foremal, som spetsen pa en kulspetspenna. Verkningstiden drca 1 timme.

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

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nodviindigt

Risken for biverkningar (se avsnitt 4.6) kan 6ka vid 6verdosering.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Tva dygn.
Mjolk: Tva dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika, mepivakain.
ATCvet-kod: QNO1BB03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Mepivakainhydroklorid é&r ett potent lokalanestetikum med snabbt inséttande effekt. Eftersom det inte
orsakar vasodilation behovs inte adrenalin for att forlinga effekten.

Mepivakain verkar genom att hindra att nervimpulser bildas och leds. Ledningen blockeras dé en liten
depolarisering minskar eller hindrar den 6vergaende 6kningen i Na+-permeabilitet hos exitatoriska
membran. Denna verkan beror pa en direkt effekt pa spanningskénsliga Na+-kanaler. Mepivakain
forekommer i1 bade jon- och icke-jonform vid fysiologiskt pH. Den intracellulira omgivningen gynnar
dock bildandet av den aktiva jonformen. Effekten for mepivakain &r darfor snabbt inséttande

(2-4 minuter) och effekten d4r medellang (ca 1 timme).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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 mom 51-55 minuter. Stdrsta delen mepivakain utséndrades med
urinen inom 24 timmar. Den huvudsakliga metaboliten i urin hos hést &r 3-hydroxymepivakain.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Natriumhydroxid (for pH-justering)

6.2 Viktigainkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: Anvidnds omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Far ej frysas.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10 ml i klar injektionsflaska av typ I glas, med r6d gummipropp av klorobutylgummi.
Kartonger med 6 injektionsflaskor.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for des truktion av ej anviint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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