CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Intra-Epicaine 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni.

Intra-Epicaine 20 mg/ml solution for injection for horses (AT, BE, DE, ES, IT, NL, PT)
Mepiblock 20 mg/ml solution for injection for horses (IE)

Mepiblock Vet. 20 mg/ml solution for injection for horses (DK, Fl, NO, SE)
Intra-Epicaine solution for injection for horses (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Mepiwakaina (jako chlorowodorek) 17,42 mg

Co odpowiada 20 mg mepiwakainy chlorowodorku

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny roztwoér, bez widocznych czastek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Mepiwakaina jest wskazana do znieczulenia dostawowego i zewnatrzoponowego u koni.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na srodki miejscowo znieczulajace z grupy
amidow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie doszto do iniekcji wewnatrznaczyniowej, poprzez dokonanie
aspiracji przed i podczas wykonywania zastrzyku.

Dziatanie przeciwbdlowe mepiwakainy stosowanej w ramach badania kulawizny zaczyna ustepowac
po 45-60 minutach. Jednakze analgezja moze si¢ utrzymywac i wptywac¢ na chod konia przez ponad
dwie godziny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby uniknagé przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych u plodu. Kobiety w cigzy powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwos$cia na mepiwakaine lub inne srodki miejscowo znieczulajace z
grupy amidow powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze dziata¢ draznigco na skore i oczy.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu ze skora lub oczami przemy¢ natychmiast
duzg iloscig wody. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego zasiegna¢ porady lekarza.
Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W niektorych przypadkach po wstrzyknieciu produktu moze nastgpi¢ krotkotrwaly, miejscowy obrzek
tkanek migkkich.

Srodki miejscowo znieczulajace stosowane w nadmiarze moga powodowa¢ toksyczno$é
ogolnoustrojowa wplywajacg na osrodkowy uktad nerwowy.

Jesli toksyczno$¢ ogodlnoustrojowa wystepuje w wyniku niezamierzonej iniekcji
wewnatrznaczyniowej, nalezy rozwazy¢ podanie tlenu do leczenia depresji oddechowej oraz
diazepamu w celu kontroli drgawek.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Brak jest dostatecznych badan umozliwiajacych oceng bezpieczenstwa produktu w okresie cigzy lub
laktacji. Mepiwakaina przenika przez tozysko. Nie ma dowodow na to, ze mepiwakaina powoduje
toksycznos¢ reprodukcyjng lub dziatania teratogenne. Srodki znieczulajace z grupy amidéw, takie jak
mepiwakaina, mogg si¢ jednak gromadzi¢ w organizmie ptodu powodujac powiktania oraz zaktocajac
dzialania resuscytacyjne. Dlatego w okresie cigzy oraz do znieczulenia w poloznictwie nalezy
stosowa¢ wylacznie po doktadnym rozwazeniu ryzyka i korzysci wynikajacych z zastosowania srodka
przez lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mepiwakaing nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw poddawanych leczeniu innymi miejscowymi
produktami znieczulajacymi z grupy amidow, poniewaz ich toksyczne dziatania si¢ kumuluja.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podczas iniekcji nalezy Scisle przestrzegaé¢ zasad aseptyki.

Przy znieczuleniu dostawowym: od 3 do 30 ml, w zalezno$ci od wielkosci stawu.

Przy znieczuleniu zewnatrzoponowym: 0,2 do 0,25 mg/kg mc (1,0 do 1,25 ml/100 kg m.c.),
maksymalnie do 10 ml na konia, w zaleznosci od wymaganej glebokosci i stopnia znieczulenia.

We wszystkich przypadkach dawka powinna by¢ utrzymywana na mozliwie najnizszym poziomie
wymaganym do uzyskania pozadanego efektu. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy okresli¢ glebokos¢
1 stopien znieczulenia przez nacisk tgpym narzedziem, na przyktad koncowka dtugopisu. Czas
dziatania wynosi okoto 1 godziny. Zaleca si¢ ogolenie i doktadne zdezynfekowanie skory przed
podaniem dostawowym lub zewnatrzoponowym.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.6) moze wzrosna¢ w przypadku
przedawkowania leku.

4.11 Okresy karencji



Tkanki jadalne: Dwa dni.
Mleko: Dwa dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Znieczulenie miejscowe, mepiwakaina.
Kod ATC vet: QN01BBO03.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Chlorowodorek mepiwakainy jest silnym srodkiem miejscowo znieczulajacym z szybkim poczatkiem
dzialania. Poniewaz nie powoduje rozszerzenia naczyn krwiono$nych, nie wymaga adrenaliny do
przedtuzania dziatania.

Mechanizm dziatania mepiwakainy ma zapobiega¢ powstawaniu oraz przewodzeniu impulsu
nerwowego. Przewodzenie zostaje zablokowane przez zmniejszenie lub uniemozliwienie znaczacego,
przej$ciowego wzrostu przepuszczalnosci wrazliwych na bodZzce membran dla Na+, ktory jest
wynikiem niewielkiej depolaryzacji. Wynika to z bezposredniego dziatania na wrazliwe na napigcie
kanaty Na+. Mepiwakaina wystepuje zarowno w natadowanych, jak i nienatadowanych formach w
fizjologicznym zakresie pH, podczas gdy otoczenie wewnatrzkomorkowe sprzyja powstawaniu
aktywnej, natadowanej czasteczki. Poczatek dziatania mepiwakainy jest zatem szybki (2-4 minuty), ze
srednim czasem dziatania (okoto 1 godziny).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Najwyzsze stgzenia mepiwakainy w osoczu zmierzono u klaczy po znieczuleniu zewnatrzoponowym
ogonowym lub podpajeczynéwkowym. Maksymalne stezenia we krwi byty podobne (0,05 pg/ml) i
wystapity w ciggu 51-55 minut. W ciggu 24 godzin $rodek zostal w znacznym stopniu usunigty z
moczu. Glownym metabolitem w moczu konskim jest 3-hydroksy-mepiwakaina.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki o pojemnosci 10 ml z przezroczystego szkta Typu I, zamykane czerwonym korkiem z gumy

chlorobutylowej i kapslem aluminiowym typu flip off , dostgpne w pudetku tekturowym zawierajacym
szesc fiolek.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2739/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/01/2018
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/06/2025



