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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Mepidor 20 mg/ml Injektionslésung fiir Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Mepivacainhydrochlorid 20 mg

(entsprechend 17,4 mg Mepivacain)

Sonstige Bestandteile:

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.

Klare, farblose bis schwach gelbe Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Zieltierart(en)

Pferd

4.2. Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur intraartikuldren und epiduralen Anésthesie bei Pferden.

4.3. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalanisthetika vom Amid-Typ oder
einem der sonstigen Bestandteile.

4.4. Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.
4.5. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Um eine intravasale Injektion zu vermeiden, sollte vor und wihrend der Verabreichung aspiriert werden.

Bei Anwendung im Rahmen einer Lahmbheitsdiagnostik beginnt die analgetische Wirkung von
Mepivacain nach 45 bis 60 Minuten nachzulassen. Die analgetische Wirkung kann jedoch anhalten und
auch noch nach mehr als 2 Stunden die Gangart beeinflussen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Mepivacain oder anderen Lokalanisthetika
vom Amid-Typ sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann die Haut und die Augen reizen.

Haut- und Augenkontakt sind zu vermeiden. Eventuelle Spritzer sollten sofort mit reichlich Wasser von
der Haut und den Augen abgewaschen werden. Hélt die Reizung an, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.
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Unerwiinschte Wirkungen auf den Fetus konnen nicht ausgeschlossen werden. Schwangere Frauen
sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu kardiopulmonalen und/oder zentralnervésen Wirkungen
filhren. Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Es sollte
kein Fahrzeug gefiihrt werden!

Nach der Anwendung die Héande waschen.
4.6. Nebenwirkungen (Hiaufigkeit und Schwere)

In seltenen Fillen kann es nach Injektion des Tierarzneimittels zu einer voriibergehenden, lokalen
Weichteilschwellung kommen.

Bei versehentlicher intravasaler Injektion oder bei Uberdosierung konnen Lokalanisthetika eine
systemische Toxizitit mit zentralnervdsen Symptomen verursachen.

Bei Auftreten systemischer Toxizitdt sollte die Verabreichung von Sauerstoff zur Kreislaufstabilisierung
und die Gabe von Diazepam zur Kontrolle von Krampfanfillen erwogen werden.

4.7. Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wihrend der Trachtigkeit und Laktation wurde nicht gepriift.
Mepivacain kann die Plazenta passieren. Es liegen keine Hinweise auf reproduktionstoxische oder
teratogene Wirkungen von Mepivacain vor.

Anisthetika vom Amid-Typ wie Mepivacain konnen sich jedoch im Fetus anreichern, was zu einer
neonatalen Depression und zu einer Beeintrachtigung von Reanimationsmafinahmen fithren kann. Daher
ist das Tierarzneimittel zur Anésthesie bei geburtshilflichen Mafnahmen nur nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anzuwenden.

4.8. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Mepivacain sollte bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen Lokalandsthetika vom Amid-Typ mit
Vorsicht angewendet werden, da sich die toxischen Wirkungen addieren konnen.

4.9. Dosierung und Art der Anwendung
Die Injektion des Tierarzneimittels sollte unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen.

Zur intraartikuléren Anédsthesie: 60 — 600 mg  Mepivacainhydrochlorid (3 bis 30ml des
Tierarzneimittels), je nach Grofle des Gelenks

Zur Epiduralanésthesie: 0,2-0,25 mg/kg (1,0 bis 1,25 ml/100 kg), bis zu 10 ml/Pferd,
abhéngig von der erforderlichen Tiefe und Ausdehnung der
Andisthesie.

In jedem Fall sollte die geringstmdgliche Dosis verabreicht werden, die flir die gewlinschte Wirkung
erforderlich ist. Die Wirkungsdauer betrdgt etwa 1 Stunde. Es wird empfohlen, die Haut an der
Einstichstelle vor der intraartikuldren oder epiduralen Verabreichung zu rasieren und griindlich zu
desinfizieren.

Dieses Tierarzneimittel enthélt kein antimikrobielles Konservierungsmittel. Die Durchstechflasche ist
nur zur einmaligen Anwendung vorgesehen. Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

4.10. Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Die Symptome einer Uberdosierung entsprechen denen, die nach versehentlicher intravasaler Injektion
auftreten, wie in Abschnitt 4.6 beschrieben.



4.11. Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 72 Stunden

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokalanésthetika vom Amidtyp
ATCvet Code: QNO1BBO03

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Mepivacainhydrochlorid ist ein starkes Lokalanésthetikum mit schnellem Wirkungseintritt. Da es keine
Vasodilatation bewirkt, ist eine Adrenalingabe zur Wirkungsverldngerung nicht erforderlich.
Mepivacain verhindert die Entstehung und Weiterleitung des Nervenimpulses. Die Blockade der
Erregungsweiterleitung erfolgt durch eine Verminderung bzw. eine Verhinderung des voriibergehenden
starken Anstiegs der Natriumpermeabilitit erregbarer Membranen, der als Folge einer geringfiigigen
Depolarisierung auftritt. Diese Wirkung beruht auf einem direkten Effekt auf spannungsabhingige Na*-
Kanéle. Die Wirkung von Mepivacain setzt daher rasch ein (2 bis 4 Minuten) und hilt mittellang an
(etwa 1 Stunde).

5.2. Angaben zur Pharmakokinetik

Im Plasma von Stuten wurden die maximalen Konzentrationen von Mepivacain nach kaudaler
Epiduralanésthesie bzw. kaudaler Subarachnoidalanisthesie bestimmt. Die dabei gemessenen
maximalen Plasmakonzentrationen waren &hnlich (0,05 pg/ml) und wurden nach 51 bis 55 Minuten
erreicht. Der Hauptmetabolit im Harn von Pferden ist 3-Hydroxymepivacain.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)

Salzsdure (zur Einstellung des pH-Wertes)

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2.  Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3. Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

Dieses Tierarzneimittel enthdlt kein antimikrobielles Konservierungsmittel. Die Durchstechflasche ist
nur zur einmaligen Anwendung vorgesehen. Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

6.4. Besondere Lagerungshinweise
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.



6.5.  Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Faltschachtel mit durchsichtigen Durchstechflaschen aus Typ-I-Glas mit Brombutyl-Gummistopfen
oder Brombutyl-Stopfen mit fluorierter Polymerbeschichtung und Aluminiumboérdelkappe.
Packungsgrofen: 10 ml, 5 x 10 ml, 6 x 10 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in Verkehr gebracht.

6.6.  Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

VetViva Richter GmbH

Durisolstralle 14

4600 Wels

OSTERREICH

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

838072

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 11.12.2017

10. STAND DER INFORMATION

April 2023

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.
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