Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Intra-Epicaine 20 mg/ml Injektionslosung fur Pferde

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:

1 ml enthalt:
Wirkstoff(e):

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

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Injektionslosung.
Klare, farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Pferd

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur epiduralen und intraartikularen Anasthesie bei Pferden.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber
Lokalanasthetika vom Amid-Typ.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmallinahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Um eine intravasale Injektion zu vermeiden, sollte vor und wahrend 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 2 Stunden
die Gangart beeinflussen.
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Besondere VorsichtsmaRnahmen fir 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.

Unerwunschte Wirkungen auf den Fetus konnen nicht ausgeschlossen
werden. Schwangere Frauen sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel
vermeiden.

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

Das Tierarzneimittel kann die Haut und die Augen reizen.

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.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Nach Injektion des Tierarzneimittels kann es in seltenen Fallen zu einer
vorubergehenden, lokalen Weichteilschwellung kommen.

Bei Uberdosierung kénnen Lokalanasthetika eine systemische Toxizitat mit
zentralnervosen Symptomen verursachen.

Bei Auftreten von systemischer Toxizitat aufgrund einer versehentlichen
intravasalen Injektion ist die Verabreichung von Sauerstoff zur
Kreislaufstabilisierung und die Gabe von Diazepam zur Kontrolle von
Krampfanfallen in Erwagung zu ziehen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit wurde nicht gepruft. Mepivacain kann die Plazenta passieren. Es
liegen keine Hinweise auf reproduktionstoxische oder teratogene Wirkungen
von Mepivacain vor. Anasthetika vom Amid-Typ, wie z. B. Mepivacain
koénnen sich jedoch im Fotus anreichern, was zu neonataler Depression
sowie zu einer Beeintrachtigung von ReanimationsmafRnahmen fuhren kann.
Daher sollte eine Anwendung wahrend der Trachtigkeit und zur Anasthesie
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 anderer Lokalanasthetika
vom Amid-Typ vorsichtig angewendet werden, da sich die toxischen
Wirkungen addieren kdnnen.
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Dosierung und Art der Anwendung:

Die Injektion des Tierarzneimittels sollte unter streng aseptischen
Bedingungen erfolgen.
Zur intraartikularen Anwendung: 3 bis 30 ml, je nach Gelenkgrolie.

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

In jedem Fall sollte die geringstmdgliche Dosis verabreicht werden, die fur
die gewunschte Wirkung erforderlich ist. Vor Beginn von Manipulationen sind
Tiefe und Ausdehnung der Anasthesie durch Druck mit einer stumpfen
Spitze, z. B. der Spitze eines Kugelschreibers, zu prufen. Die Wirkungsdauer
betragt etwa eine Stunde. Es wird empfohlen, die Haut vor einer
intraartikularen oder epiduralen Verabreichung zu rasieren und sorgfaltig zu
desinfizieren.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Das Risiko fur das Auftreten von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4.6) kann
bei Uberdosierung ansteigen.

Wartezeit(en):

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 2 Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokalanasthesie, Mepivacain.
ATCvet-Code: QN0O1BBO03.

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Mepivacainhydrochlorid ist ein stark wirksames Lokalanasthetikum mit
schnellem Wirkungseintritt. Da es keine Gefalkerweiterung verursacht, ist
Adrenalin zur Verlangerung der Wirkungsdauer nicht erforderlich.

Der Wirkungsmechanismus von Mepivacain besteht darin, die Entstehung
und Weiterleitung von Aktionspotentialen zu verhindern. Die Blockade der
Erregungsweiterleitung erfolgt durch eine Verminderung bzw. eine
Verhinderung des starken vorubergehenden Anstiegs der
Natriumpermeabilitat erregbarer Membranen, der als Folge einer
geringfugigen Depolarisierung auftritt. Diese Wirkung beruht auf einem
direkten Effekt auf spannungsabhangige Na+-Kanale. Mepivacain liegt bei
physiologischem pH-Wert sowohl in ionisierter als auch in nicht-ionisierter
Form vor, wobei intrazellular die Bildung des aktiven, ionisierten Molekuls
uberwiegt. Die Wirkung von Mepivacain setzt daher schnell ein (innerhalb
von 2-4 Minuten), und die Wirkungsdauer ist mittellang (etwa eine Stunde).
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Angaben zur Pharmakokinetik:

Im Plasma von Stuten wurden die maximalen Konzentrationen von
Mepivacain nach kaudaler Epiduralanasthesie bzw. kaudaler
Subarachnoidalanasthesie bestimmt. Die dabei gemessenen maximalen
venosen Konzentrationen waren ahnlich (0,05 pg/ml) und wurden innerhalb
von 51-55 Minuten erreicht. Das Anasthetikum wurde innerhalb von

24 Stunden weitgehend mit dem Harn ausgeschieden. Der Hauptmetabolit
im Harn von Pferden ist 3-Hydroxymepivacain.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Natriumchlorid
Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)
Wasser fur Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels |m unversehrten Behaltnis: 5 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behaltnisses: Sofort
verbrauchen.

Besondere Lagerungshinweise:

Nicht einfrieren.

Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses:

Durchsichtige Glasflaschchen vom Typ | mit 10 ml, mit einem roten
Chlorobutyl-Gummistopfen und Aluminiumbdrdelkappen, in Kartons mit sechs
Einheiten.

Besondere VorsichtsmalRnahmen flir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

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

Zulassungsinhaber:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel

Niederlande
Seite 4 von 5



10.

11.

12.

Zulassungsnummer:

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerunqg der Zulassung:

Stand der Information
Oktober 2017

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Rezept- und apothekenpflichtig.
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