PAKKAUSSELOSTE
Mepidor vet. 20 mg/ml injektioneste, liuos hevosille

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

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrassse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Mepidor vet. 20 mg/ml injektioneste, liuos hevosille

Mepivakainihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

1 ml sisaltdaa:

Vaikuttava aine:

Mepivakaiinihydrokloridi 20 mg

(vastaa 17,4 mg mepivakaiinia)

Kirkas, viriton tai hieman kellertdva luos

4. KAYTTOAIHEET

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

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua yliherkkyyttd amidien ryhméén kuuluville
paikallispuudutteille, tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevéé, paikallista pehmytkudosten turvotusta voi ilmeta joissakin tapauksissa valmisteen
jisoinnin jilkeen.
Jos paikallispuudutetta injisoidaan tahattomasti suonen sisddn tai kdytetddn liian suuri miara, se voi

aiheuttaa systeemisti toksisuutta, joka ilmenee tyypillisesti keskushermostovaikutuksina.

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Valmistetta injisoitaessa on noudatettava kaikkia aseptisia varotoimia.

Nivelensisdiseen puudutukseen: 60—600 mg mepivakaiinihydrokloridia (3—30 ml ladkevalmistetta),
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, etté se kuitenkin saa aikaan halutun
vaikutuksen. Vaikutuksen kesto on noin 1 tunti. On suositeltavaa poistaa karvat injisointikohdasta ja
desinfioida se perusteellisesti ennen nivelensiséistd tai epiduraalista antoa.

Téama valmiste ei sisdlld antimikrobisia sdilytysaineita. Kaytd injektiopulloa vain kerran. Havita
kayttamattd jadnyt aine.

9. ANNOSTUSOHJEET

Katso kohta 12. ”Erityisvaroitukset”.

10. VAROAIKA

Teurastus: 3 vrk
Maito: 72 tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Téama ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kiiyti titi eliinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
ja ulkopakkauksessa (EXP) jalkeen”. Viimeiselld kayttopaivamadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: Kéytettdva heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Aspiroi ennen antoa ja sen aikana suonensisisen injektion vélttimiseksi.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:




Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid mepivakaiinille tai muille amidiryhméidn kuuluville
paikallispuudutteille, tulee vilttdd kosketusta valmisteen kanssa.

Tédma valmiste voi drsyttdd ihoa ja silmid.

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

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. Jos vahingossa mjisoit
itseesi tété eldinlidkevalmistetta, sinun on vipymittd otettava yhteyttd lddkarin. Néyti hdnelle
pakkausseloste tai myyntipdllys. Ald aja autoa.

Pese kddet kdyton jilkeen.

Tiineys ja imetys:

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty

Mepivakaini ldpdisee istukan. Eiole ndytt6a siitd, ettd mepivakaiiniin littyisi lisdéntymistoksisuutta
tai epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia.

Amidiryhmdédn kuuluvat puudutusaineet, kuten esimerkiksi mepivakaiini, voivat kertyd hevosen
sikioon, mikéd johtaa syntymén jilkeiseen lamaan ja haittaa elvytystid. Sen vuoksi tatd valmistetta saa
kiyttdd puudutukseen varsomisen yhteydessé ainoastaan hoitavan eliinlidkérin tekemén hyoty-haitta-
arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Mepivakaiinia on kiytettdvd varoen potilaille, joita parhaillaan hoidetaan amidiryhméén kuuluvilla
muilla paikallispuudutteilla, koska toksiset vaikutukset ovat additiivisia.

Ylannostus (oireet, hdtitoimenpiteet, vastalifikkeet):
Ylhannostuksen yhteydessé havaittavat oireet vastaavat oireita, joita ilmenee tahattoman
suonensisdisen injektion jilkeen, ja jotka on kuvattu kohdassa Haittavaikutukset”.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eliinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten méiiridysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

10.5.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 10 mL 5 x 10 ml, 6 x 10 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétti ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd elimlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy
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BIPACKSEDEL
Mepidor vet. 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning till héstar

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 godkéinnande for forsélining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Mepidor vet. 20 mg/ml injektionsvitska, 6sning till histar

mepivakainhydroklorid

3.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml nnehaller:

Aktiv substans:

Mepivakainhydroklorid 20 mg

(motsvarande mepivakain 174 mg)

Klar, farglos till ndgot gul 16sning,

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Mepivakain dr indicerad for intraartikuldr- och epiduralanestesi hos héstar.

5.  KONTRAINDIKATIONER

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

6. BIVERKNINGAR

Overgaende, lokal mjukviivnadsvullnad kan forekomma i en liten del av fallen efter injektion av
produkten.

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

Om systemisk toxicitet upptrader bor man dvervéga att administrera syre for att behandla depression
av hjart-andning-funktioner och diazepam for att kontrollera konvulsioner.

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

7. DJURSLAG



Hast

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

Aseptisk teknik maste foljas vid injektion av produkten.

For intraartikulér anestesi: 60 - 600 mg mepivakainhydroklorid (3 till 30 ml av
veterinirmedicinska produkten), beroende pa ledstorlek.

For epidural administration: 0,2 — 0,25 mg/kg (1,0 — 1,25 ml/100 kg) upp till 10 ml/hédst, beroende
pa det dnskade djupet och varaktigheten av anestesi.

I alla fall bor dosen hallas till det minimum som krévs for att ge den 6nskade effekten. Verkningstiden
arca 1 timme. Det rekommenderas att huden ska rakas och grundligt desinficeras innan intraartikuldr
eller epidural administration.

Detta veterindirmedicinska likemedel innehaller inte nagot antimikrobiellt konserveringsmedel.
Anvind injektionsflaskan vid endast ett tillfille. Kassera oanvént material.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se avsnitt 12. "Sdrskilda varningar".

10. KARENSTIDER

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn
Mjolk: 72 timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: Ska anvindas omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:
Aspirera fore och under administrering for att undvika intra-vaskulir injektion.

Den smiirtstillande effekten av mepivakain, nidr den anviinds som en del av en héltutredning, borjar
avta efter 45-60 minuter. Tillrdcklig smértstillande effekt for att paverka géngarterna kan dnda kvarsta
over tvd timmar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer som ér 6verkénsliga for mepivakain eller andra lokalanestetika i amidgruppen ska undvika
kontakt med lakemedlet.




Lakemedlet kan vara irriterande fér huden och 6gonen.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvitta stdnk fran hud och 6gon omedelbart med rikliga méngder
vatten. Kontakta likare om irritation kvarstar.

Biverkningar pé fostret kan inte uteslutas. Gravida kvinnor bor undvika att hantera likemedlet.
Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till effekter pa hjirta, andning och/eller det centrala nervsystemet.
Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion uppsok
genast likare och visa denna information eller etiketten. Kor inte bil.

Tvitta hinderna efter anvindning,

Driéktighet och digivning:

Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation. Mepivacaine passerar
placentan. Det finns inga bevis pa att mepivakain &r associerad med reproduktionstoxicitet eller
missbildningsframkallande effekter. Det finns emellertid en potential for att anestetika av
amidgruppen, sdsom mepivakain, kan ackumuleras hos héstfostret, vilket kan leda till neonatal
depression och stora aterupplivningsinsatser. Anvéind darfor endast for anestesi vid forlossning enligt
nytta-/ riskbedémning av den ansvariga veterindren.

Andra lakemedel och Mepidor vet:
Mepivakain bor anvindas med forsiktighet hos patienter som behandlas med andra lokalanestetika av
amidgruppen eftersom de toxiska effekterna dr additiva.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):
Symptom relaterade till verdosering korrelerar med symptom som upptriader efter oavsiktlig
intravaskuldr injektion som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar”.

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

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

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

10.5.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

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

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.
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