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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Intra-Epicaine 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

2.  Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Mepiwakaina 17,42 mg

(Co odpowiada 20 mg mepiwakainy chlorowodorku)

Klarowny, bezbarwny roztwoér do wstrzykiwan, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

4. Wskazania lecznicze

Do znieczulenia dostawowego i nadtwardowkowego u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na produkty miejscowo znieczulajace z grupy amidow.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow 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 ustgpowac
po 45-60 minutach. Jednakze analgezja moze si¢ utrzymywac i wplywac na chod konia przez ponad
dwie godziny.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na mepiwakaing lub inne $rodki miejscowo znieczulajace z grupy
amidow powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ drazniagco na skore i oczy.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skora lub oczami przemy¢ natychmiast
duza ilo$cig wody. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego zasiggna¢ porady lekarza.
Po uzyciu nalezy umy¢ rece.
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Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Mepiwakaina przenika przez tozysko. Nie ma dowoddw na to, ze mepiwakaina
powoduje toksyczno$¢ reprodukcyjng lub dziatania teratogenne. Produkty znieczulajace z grupy
amidow, takie jak mepiwakaina moga si¢ jednak gromadzi¢ w organizmie ptodu, powodujac
powiktlania oraz zaktocajac dziatania resuscytacyjne. Dlatego w okresie ciazy oraz do znieczulenia w
potoznictwie nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Mepiwakaing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow poddawanych leczeniu innymi miejscowymi
produktami znieczulajacymi z grupy amidow, poniewaz ich toksyczne dziatania si¢ kumuluja.

Przedawkowanie:
Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt Zdarzenia niepozadane) moze wzrosnaé w
przypadku przedawkowania leku.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Kon:
Bardzo rzadko Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego®, drgawki®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Depresja mie$nia sercowego®
raporty): Depresja oddechowa®

® Przemijajace.

® Produkty miejscowo znieczulajgce stosowane w nadmiarze mogg powodowaé toksyczno$é
ogolnoustrojowg wptywajaca na OUN.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
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Podanie dostawowe i nadtwardowkowe.

Podczas iniekcji weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy $cisle przestrzega¢ zasad aseptyki.
Przy znieczuleniu dostawowym: od 3 do 30 ml, w zaleznosci od wielko$ci stawu.

Przy znieczuleniu nadtwardowkowym: 0,2 do 0,25 mg/kg m.c. (1,0 do 1,25 ml/100 kg m.c.),
maksymalnie do 10 ml na konia, w zalezno$ci 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¢ glebokosé
1 stopien znieczulenia przez nacisk tepym narzgdziem, na przyktad koncéwka dtugopisu. Czas
dziatania wynosi okoto 1 godziny.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Zaleca si¢ ogolenie i doktadne zdezynfekowanie skory przed podaniem dostawowym lub
nadtwardowkowym.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.

Mleko: 2 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2739/18

Pudetko tekturowe zawierajgce 6 fiolek po 10 ml.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

12/05/2026

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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