PAKKAUSSELOSTE
Mepiblock Vet. 20 mg/ml injektioneste, liuos, hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Mepiblock Vet. 20 mg/ml injektioneste, liuos, hevosille
Mepivakaimnihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml siséltdaa:
Vaikuttava aine:

Mepivakaiini (hydrokloridina) 17.42 mg
Vastaa 20 mg mepivakaiinihydrokloridia

Kirkas, vériton injektioneste, luos.
4. KAYTTOAIHEET

Mepivakaiini on tarkoitettu nivelen sisddn ja epiduraalitilaan annettavaan puudutukseen hevoselle.

S.  VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy tiedossa olevaa yliherkkyyttd amidiryhmén puudutteille.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tédmén valmisteen injisoinnin jilkeen voi pienessd osassa tapauksista ilmetd pehmytkudosten
ohimenevad paikallista turvotusta.

Paikallispuudutteiden liikakdyttd voi aiheuttaa systeemistd toksisuutta, joka kohdistuu tyypillisesti
keskushermostoon.

Jos suonensisédinen vahinkomjektio aiheuttaa systeemisté toksisuutta, on harkittava hapen antoa
syddmen ja hengityselinten laman hoitamiseksi ja diatsepaamin antoa kouristusten hallitsemiseksi.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)



Hevonen.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Valmisteen injisoinnissa on noudatettava kaikkia aseptisia varotoimia.

Nivelen sisddn: 3—30 ml nivelen koon mukaan.

Epiduraalitilaan: 0,2-0,25 mg/kg (1,0-1,25 ml/100 kg), enintddn 10 ml/hevonen, tarvittavan anestesian
syvyyden ja laajuuden mukaan.

Valmistetta tulee antaa aina vain sen verran, etti haluttu vaikutus saavutetaan. Anestesian syvyys ja
laajuus on varmistettava ennen késittelyjen aloittamista painamalla puudutettua kohtaa

tylppikérkiselld esineelld, kuten kuulakérkikyndn kérjelld. Vaikutus kestdd noin 1 tunnin.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ennen kuin valmiste annetaan nivelen sisiddn tai epiduraalitilaan, suositellaan karvojenpoistoa ja thon
perusteellista desinfiointia.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: Kaksi vrk.
Maito: Kaksi vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: Kéytettédva vélittoméasti.

Ald kayta titd eldinlidkevalmistetta viimeisen kdyttopaivamiaran jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja etiketissd EXP jilkeen. Erdéntymispéivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistad
péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldiimid koskevat erityiset varotoimet:

Suonensisédisen injektion vélttdmiseksi on noudatettava varovaisuutta aspiroimalla sekd ennen antoa
ettd annon aikana.

Mepivakainin kipua lievittdvd vaikutus ontumista tutkittaessa alkaa hivitd 45—60 minuutin kuluttua.
Kivunlievitys saattaa kuitenkin séilyé ja vaikuttaa askellukseen vield kahden tunnin jilkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Varovaisuutta on noudatettava itselle annetun vahinkoinjektion vélttdmiseksi. Jos vahingossa injisoit
itseesi valmistetta, kddnny vilittomasti ldékérin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai
myyntipadllys.

Sikioon kohdistuvia haittavaikutuksia ei voida poissulkea. Raskaana olevien naisten on viltettiva
tdmén eldinlidkevalmisteen késittelya.

Mepivakaimille tai muille amidiryhmén paikallispuudutteille yliherkkien henkildiden on viltettiva
kosketusta tdmén eldinliékevalmisteen kanssa.

Tama valmiste voi drsyttdd ihoa ja silmid.

Varo, ettei valmiste joudu kosketuksiin ihon ja silmien kanssa. Pese roiskeet iholta ja silmistd heti pois
runsaalla vedelld. Kéédnny ladkarin puoleen, jos drsytys jatkuu.

Pese kddet valmisteen kdyton jilkeen.

Tineys ja imetys:
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Mepivakaiini
lapéisee istukan. Mepivakaiinin mahdollisesta lisdéntymistoksisuudesta tai epaimuodostumia




aiheuttavista vaikutuksista ei ole nayttod. Amidiryhmin puudutteet, kuten mepivakaiini, voivat
kuitenkin kertyd hevosen sikioon ja aiheuttaa siten vastasyntyneen heikentynyttd yleistilaa ja haitata
elvytysyrityksid. Siksi titd valmistetta voidaan kdyttda tineyden ja synnytyksen aikaisessa
anestesiassa ainoastaan hoitavan eldinldékérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Mepivakainia on kéytettidva varoen potilaille, jotka saavat hoitoa muilla amidiryhmén
paikallispuudutteilla, koska toksiset vaikutukset ovat summautuvia.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Haittavaikutusten riski (katso Haittavaikutukset) saattaa suurentua yliannostuksessa.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamattomat elinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettiva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
31.01.2021

15. MUUT TIEDOT

Eldimille.

Pakkauskoko: 6 x 10 mln ijektiopullo.



BIPACKSEDEL
Mepiblock vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hist

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsélining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Eurovet Animal B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mepiblock vet. 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hist
mepivakainhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

I ml innehaller:

Aktiv substans:

Mepivakain (som hydroklorid) 17,42 mg
motsvarande 20 mg mepivakainhydroklorid

Klar, farglos injektionsvétska, losning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Mepivakain ar avsett for intra-artikulir och epidural anestesihos héstar.
5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte vid kiind dverkénslighet for lokalanestetika av amidtyp.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

6. BIVERKNINGAR

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

Overdriven anvindning av lokalanestetika kan orsaka systemisk toxicitet som kéinnetecknas av
effekter i centrala nervsystemet.

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

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.



7. DJURSLAG
Hist.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Aseptisk teknik maste anvindas vid injektion av likemedlet.

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

For epidural anvandning: 0,2—0,25 mg/kg (1,0-1,25 ml/100 kg), upp till hogst 10 ml/hést, beroende pa
nddvindigt anestesidjup och omfattning.

Den ligsta dosen som krévs for att fa 6nskad effekt ska alltid anviindas. Anestesidjup och omfattning
ska kontrolleras innan behandlingen paborjas genom att trycka pa det beddévade omradet med ett
trubbigt foremal, som spetsen pa en kulspetspenna. Verkningstiden drca 1 timme.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Huden ska rakas och desinficeras noggrant fore intra-artikulir eller e pidural

adminis trering.

10. KARENSTID(ER)

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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

Héllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: Anviands omedelbart.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Utg. dat.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsétgérder for djur:

Aspirera fore och under administreringen for att undvika intravaskuldr injektion.

Vid undersokningar av hilta borjar den smértstillande effekten av mepivakain avta efter

45-60 minuter. En smértstillande effekt som ar tillrdcklig for att pAverka gangarterna kan d4ndé kvarsta
1 mer &n tva timmar.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok
omedelbart likarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Biverkningar hos foster kan inte uteslutas. Gravida kvinnor ska undvika att hantera detta likemedel.
Personer med kdnd 6verkdnslighet for mepivakain eller andra lokalanestetika av amidtyp ska undvika
kontakt med likemedlet.

Detta likemedel 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 ldkare om irritation kvarstar.

Tvitta hinderna efter anvandning.




Driktighet och digivning:

Sakerhet for det veterindrmedicinska likemedlet under dréktighet och digivning har inte faststéllts.
Mepivakain passerar moderkakan. Det finns inga tecken pa att mepivakain skulle vara forknippat med
reproduktionstoxicitet eller ha fosterskadande effekter. Det finns emellertid en risk for att anestetika av
amidtyp, som mepivakain, kan ackumuleras i héstfoster och orsaka depression vid fodseln och stéra
aterupplivningsforsok. Darfor ska mepivakain endast anvindas under driktighet och for anestesivid
forlossning efter ansvarig veterinirs nytta-/riskbedomning,

Andra likemedel och Mepiblock vet. :
Mepivakain ska anvindas med forsiktighet till patienter som far behandling med andra lokalanestetika
av amidtyp eftersom de toxiska effekterna &r additiva.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Risken for biverkningar (se Biverkningar) kan dka vid 6verdosering.

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

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
31.01.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur.

Forpackningsstorlek: 6 x 10 ampuller.



