Bijsluiter-DE versie INTRA-EPICAINE 20 MG/ML

GEBRAUCHSINFORMATION
Intra-Epicaine 20 mg/ml Injektionslésung fiir Pferde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Niederlande

Hersteller fiir die Chargenfreigabe:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

2% BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Intra-Epicaine 20 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde
Mepivacainhydrochlorid

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthilt:

Wirkstoff:

Mepivacain (als Hydrochlorid) 17,42 mg
Entsprechend 20 mg Mepivacainhydrochlorid.

Klare, farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Epiduralen und intraartikuldren Anésthesie bei Pferden.
5. GEGENANZEIGEN

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

6. NEBENWIRKUNGEN

Nach Injektion des Tierarzneimittels kann es in seltenen Fillen zu einer voriibergehenden, lokalen
Weichteilschwellung kommen.

Bei Uberdosierung konnen Lokalanisthetika eine systemischer Toxizitit mit zentralnervosen
Symptomen verursachen.

Bei Auftreten von systemischer Toxizitdt aufgrund einer versehentlichen intravaskuldren Injektion ist
die Verabreichung von Sauerstoff zur Kreislaufstabilisierung und die Gabe von Diazepam zur
Kontrolle von Krampfanfillen in Erwidgung zu ziehen.
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Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7.  ZIELTIERART(EN)
Pferd.
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Die Injektion des Tierarzneimittels sollte unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen.

Zur intraartikuldren Anwendung: 3 bis 30 ml, je nach GelenkgroBe.

Zur epiduralen Anwendung: 0,2 bis 0,25 mg/kg (1,0 bis 1,25 ml/100 kg), bis zu maximal 10 ml/Pferd,
abhéngig von der gewiinschten Tiefe und Ausdehnung der Anisthesie.

Es sollte die geringstmogliche Dosis verabreicht werden, die fiir gewiinschte Wirkung erforderlich ist.
Vor Beginn von Manipulationen sind Tiefe und Ausdehnung der Anésthesie durch Druck mit einer
stumpfen Spitze, z.B. der Spitze eines Kugelschreibers, zu priifen. Die Wirkungsdauer betriagt etwa
eine Stunde.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Es wird empfohlen, die Haut vor einer intraartikuldren oder epiduralen Verabreichung zu rasieren und
sorgfiltig zu desinfizieren.

10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 2 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht einfrieren.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: Sofort verbrauchen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nach dem ,,Verwendbar bis* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Um eine intravasale Injektion zu vermeiden, sollte vor und wéhrend der Verabreichung aspiriert
werden.

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

Besondere Vorsichtsmaflinahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Suchen Sie im Falle einer versehentlichen
Selbstinjektion umgehend einen Arzt auf und zeigen Sie ihm die Packungsbeilage oder das Etikett.
Unerwiinschte Wirkungen auf den Fetus konnen nicht ausgeschlossen werden. Schwangere Frauen
sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht vermeiden.

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

Das Tierarzneimittel kann die Haut oder die Augen reizen.
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Haut- und Augenkontakt sind zu vermeiden. Eventuelle Spritzer auf der Haut oder den Augen sind
sofort mit reichlich Wasser abzuwaschen. Suchen Sie einen Arzt auf, wenn eine Reizung bestehen
bleibt.

Nach Gebrauch die Hande waschen.

Trachtigkeit und Laktation:

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. Anésthetika vom Amid-Typ, wie z.B. Mepivacain kdnnen
sich konnen sich jedoch im Fotus anreichern, was zu einer neonatalen Depression sowie zu einer
Beeintrachtigung von ReanimationsmaBnahmen fithren kann. Daher sollte eine Anwendung wahrend
der Triachtigkeit und zur Anésthesie bei geburtshilflichen Eingriffen nur nach einer Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Mepivacain sollte bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen Lokalanésthetika vom Amid-Typ
vorsichtig angewendet werden, da sich die toxischen Wirkungen addieren kdnnen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel): )
Das Risiko fiir das Auftreten von Nebenwirkungen (siehe Nebenwirkungen) kann bei Uberdosierung
ansteigen.

Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschtiften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Juli 2021
1S. WEITERE ANGABEN

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.
Packungsgrofie: 6 x 10 ml Durchstechfldschchen.

BE-V530613

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



