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INDLAGSSEDDEL
Mepidor Vet. 20 mg/ml, injektionsvaeske,
oplasning til heste

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1.NAVN OG ADRESSE PA INDEHI"\VEREN AF MARKEDS-
FORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, @strig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Repraesentant:

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19, DK-6000 Kolding
TIf. +45 75 50 80 80

E-mail: info@salfarm.com

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Mepidor Vet. 20 mg/ml injektionsvaeske, oplasning

mepivacainhydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE IND-
HOLDSSTOFFER
1 mlindeholder:

Aktivt stof
Mepivacainhydrochlorid
(svarende til 17,4 mg mepivacain)

20mg

Klar, farvelgs til svagt gullig oplasning.

4.INDIKATIONER
Mepivacain er indiceret til intraartikulaer og epidural anze-
stesi hos heste.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke bruges ved kendt overfelsomhed over for lo-
kalanaestetika af amidtypen eller nogen af hjeelpestoffer-
ne.

6. BIVIRKNINGER
| fa tilfeelde kan kortvarig haevelse af det neerliggende
bladvaev forekomme, efter injektion af produktet.

| tilfeelde af utilsigtet injektion i en blodare eller overdre-
ven brug, kan lokalanzestetika fordrsage systemisk toksici-
tet karakteriseret ved effekt pa centralnervesystemet.

Hvis systemisk toksicitet opstar, ber administration af ilt
overvejes for at behandle haamning af hjerte-lungesyste-
met samt diazepam, for at kontrollere krampeanfald.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Det-
te geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i
denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leege-
middel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Hest

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMA-
DE OG INDGIVELSESVEJE

Injektion af lsegemidlet kraever strenge aseptiske forholds-
regler.

Intraartikulaer anaestesi: 60 til 600 mg mepivacainhydro-
chlorid (3 til 30 ml af l&egemidlet),
afhaengigt af leddets storrelse.

Epidural administration: 0,2 - 0,25 mg/kg (1,0 til 1,25 ml/
100 kg) op til 10 ml/hest, afhaen-
gigt af gnsket dybde og varighed
af anaestesien.

| alle tilfeelde ber doseringen holdes pa den laveste dosis,
som er ngdvendig, for at opna den gnskede effekt. Effek-
tens varighed er omkring 1 time. Forud for intraartikuleer
og epidural administration anbefales det at barbere og
desinficere huden omhyggeligt.

Mepidor Vet. indeholder ingen antimikrobielle konser-
veringsmidler. Et haetteglas bruges kun ved én lejlighed.
Ubrugt materiale kasseres.

Vaer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet an-
den anvendelse eller dosering end angivet i denne infor-
mation. Fglg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Se punkt 12 "Seerlige advarsler”.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER
Slagtning: 3 dagn
Maelk: 72 timer

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR®@-
RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i yderpakningen for at beskytte mod lys.

Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringstempe-
raturer for dette leegemiddel.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsda-
to, der star pa etiketten og den ydre emballage efter "EXP”.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageelden-
de maned.

Efter anbrud anvendes straks.

12. SARLIGE ADVARSEL/ADVARSLER
Saerlige advarsler for hver dyreart:
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:
Aspirér for og under indgivelse af veterinzerleegemidlet for
at undga intravaskulaer injektion.

Ved brug under halthedsundersagelse, aftager den anal-
getiske effekt efter 45-60 minutter. Analgesiens effekt kan
dog pavirke hestens gang i mere end to timer.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer
leegemidlet:

Personer med kendt overfglsomhed over for mepivacain
eller andre lokalanaestetika af amidtypen ber undga kon-
takt med veterinzerleegemidlet.

Leegemidlet kan virke irriterende pa hud og gjne.

Undga kontakt med hud og gjne. Skyl ethvert steenk pa
hud og gjne omgdende med rigeligt vand. Seg legehjeelp,
hvis irritationen fortsaetter.

Bivirkninger hos fosteret kan ikke udelukkes. Leegemidlet
ber ikke handteres af gravide kvinder.

Utilsigtet selvinjektion kan pavirke det kardiopulmonale
system og/eller centralnervesystemet (CNS). Forsigtighed
ber udvises, for at undgé selvinjektion ved hzndeligt
uheld. | tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal
der straks s@ges legehjeelp, og indlaegssedlen eller etiket-
ten bar vises til laegen. Ker ikke bil.

Vask haender efter brug.

Dreegtighed og diegivning:

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning
er ikke fastlagt. Mepivacain krydser placenta. Der forelig-
ger ingen beviser for, at mepivacain er forbundet med re-
produktiv toksicitet eller teratogene effekter.

Dog er der en risiko for, at anaestetika af amidtypen sasom
mepivacain kan ophobe sig i fosteret og resultere i ande-
dreetsdepression i det nyfedte fal samt have indvirkning
pd eventuelle genoplivningsforsag. Derfor skal brug i for-
bindelse med obstetrisk anzestesi baseres pa den ansvarli-
ge dyrleeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for
interaktion:

Mepivacain skal bruges med omtanke hos patienter, der
behandles med andre lokalanzestetika af amidtypen, da
de toksiske effekter er additive.

Overdosis:

Symptomer forbundet med overdosering korrelerer med
de symptomer, der opstar efter utilsigtet intravaskular in-
jektion, som beskrevet under "Bivirkninger”.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventu-

elle uforligeligheder, bor dette leegemiddel ikke blandes
med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerlaeegemidler samt affald heraf ber
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14.DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
28.juni 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningssterrelser: 10 ml, 5x 10 ml, 6 x 10 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehave-
ren af markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dette veterinzerlaegemiddel.

BIPACKSEDEL
Mepidor® vet. 20 mg/ml injektionsvatska,
18sning till hastar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH NAMN PA
OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGS-
TILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande fér forsaljning:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Osterrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Mepidor® vet. 20 mg/mlinjektionsvétska, [dsning till hdstar

mepivakainhydroklorid

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

Aktiv substans:
Mepivakainhydroklorid
(motsvarande mepivakain

20mg
174 mg)

Klar, férglos till ndgot gul 16sning.

4, ANVANDNINGSOMRADEN

Mepivakain &r indicerad for intraartikular- och epidural-
anestesi hos hastar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte vid dverkdnslighet mot lokalanestetika som
tillhér amidgruppen eller mot nagot av hjalpdmnena.



6. BIVERKNINGAR

Overgaende, lokal svullnad av mjukvavnad kan forekom-
mai en liten del av fallen efter injektion av ldkemedlet.
Vid oavsiktlig intra-vaskulér injektion eller Gverdriven an-
vandning kan lokalanestetika orsaka systemisk toxicitet
som kdnnetecknas av CNS-effekter.

Om systemisk toxicitet upptrader bér administrering av
syre dvervdgas for att behandla depression av hjért-and-
ning-funktioner, och diazepam for att kontrollera konvul-
sioner.

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte
ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemed-
let inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRE-
RINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Aseptisk teknik méste anvandas vid injektion av ldkemedlet.

For intraartikuldr anestesi:
60 mg - 600 mg mepivakainhydroklorid (3 ml - 30 ml l&ke-
medel), beroende pé ledens storlek.

Fér epidural administrering:
0,2 - 0,25 mg/kg (1,0 - 1,25 ml/100 kg) upp till 10 ml/hast,
beroende pa 6nskat djup och varaktighet av anestesi.

Administrera den ldgsta dosen som kravs for att ge 6ns-
kad effekt. Verkningstiden &r ca 1 timme. Huden ska rakas
och grundligt desinficeras fore intraartikular eller epidural
administrering.

Detta lékemedel innehaller inget antimikrobiellt konser-
veringsmedel. Anvind endast injektionsflaskan vid ett
tillfalle. Kassera oanvant material.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Se avsnitt 12. "Sarskilda varningar”.

10. KARENSTIDER
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn
Mjolk: 72 timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvénd inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa eti-
ketten och kartongen efter "EXP".

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Héllbarhet i 6ppnad férpackning: Anvénds omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Aspirera fore och under administrering for att undvika intra-
vaskuldr injektion.

Den analgetiska effekten av mepivakain, nér den anvands
i en utredning av hélta, bérjar avta efter 45 - 60 minuter.
Analgesi kan emellertid paverka gangarterna i mer an tva
timmar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lake-
medlet till djur:

Personer som ar Gverkansliga for mepivakain eller andra
lokalanestetika i amidgruppen ska undvika kontakt med
ldkemed|et.

Detta ldkemedel kan vara irriterande for hud och 6gon.
Undvik kontakt med hud och dgon. Sténk pa hud och
6gon tvéttas omedelbart med riklig mangd vatten. Kon-
takta lakare om irritation kvarstar.

Biverkningar pa foster kan inte uteslutas. Detta ldkemedel
bér inte hanteras av gravida kvinnor.

Qavsiktlig sjalvinjektion kan leda till kardiorespiratoriska
och/eller CNS-effekter. Forsiktighet bor iakttas for att und-
vika oavsiktlig sjélvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion
uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten. Kor inte bil.

Tvétta handerna efter anvandning.

Draktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under
draktighet och laktation. Mepivakain passerar placentan.
Det finns inga tecken pa att mepivakain ar associerad med
reproduktionstoxicitet eller teratogena effekter. Det finns
emellertid en risk for att anestetika av amidtyp, sasom
mepivakain, kan ackumuleras hos héstfoster, vilket kan
leda till neonatal depression och stéra aterupplivningsin-
satser. Anvand darfor endast i obstetrisk anestesi enligt
nytta-/ riskbeddmning av den ansvariga veterinaren.

Interaktioner med andra lékemedel och dvriga interaktioner:
Mepivakain bor anvandas med forsiktighet hos patienter
som behandlas med andra lokalanestetika av amidgrup-
pen eftersom de toxiska effekterna ér additiva.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):
Symptom vid 6verdosering ar de samma som vid efter
oavsiktlig intravaskuldr injektion, som beskrivs i avsnitt
"Biverkningar”.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte

blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande
anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2017-11-17

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

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

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta
den lokala foretradaren for innehavaren av godkénnandet
for forséljning.

Lokal foretradare
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)76 7834810
E-mail: scan@salfarm.com

60820/C



