SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Mepidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mepivakainhydroklorid 20 mg
(jafngildir 17,4 mg af mepivakaini)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus eda folgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar (sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis).
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Mepivakain er &tlad til vefjadeyfingar (infiltration anaesthesia), leidsludeyfingar tauga (nerve block),
deyfingar i lid og utanbastsdeyfingar hja hestum sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Adur en inndaling hefst og medan & henni stendur skal beita Gtsogi (aspirate) til ad fordast ad deela
lyfinu i &0.

Pegar mepivakain er notad vid rannsoknir & helti (lameness) byrja verkjastillandi ahrif dyralyfsins ad
dvina eftir 45-60 minatur. Neegileg verkjastillandi &hrif geetu po verid eftir til ad hafa ahrif & géngulag
lengur en i 2 klukkustundir.



Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

. Peir sem hafa ofnemi fyrir mepivakaini eda 6drum staddeyfilyfjum ar flokki amida skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

. Dyralyfid getur verid ertandi fyrir htd og augu.

. Foraist ad dyralyfid komist i snertingu vid hiid og augu. Ef dyralyfid berst & hiid eda i augu & ad
skola pad tafarlaust af med miklu vatni. Leita & leeknisadstodar ef erting er vidvarandi.

. EkKi er haegt ad Utiloka skadleg ahrif & féstur. Pungadar konur eiga ad fordast ad handleika
dyralyfid.

. Geeta skal varudar til ad fordast ad sprauta dyralyfinu i sig fyrir slysni. Ef s& sem annast
lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

. Pvoid hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir inndeelingu lyfsins getur komid fram timabundinn og stadbundinn proti i mjukvefjum i litlum
hluta tilvika.

Staddeyfilyf geta valdid altekum eiturahrifum, sem einkennast af ahrifum & midtaugakerfi, ef peim er
deelt i &d fyrir slysni eda ef of stor skammtur er gefinn.

Ef alteek eiturdhrif koma fram & ad ihuga ad gefa strefni til ad medhodndla hjarta- og 6ndunarbalingu
og diazepam til ad stilla krampa.

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Mepivakain fer yfir fylgju. Engar visbendingar eru p6 um ad mepivakain tengist eiturahrifum & exlun
eda fosturskemdum.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja mjolkandi dyrum.

Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu &vinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

4.8  Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Vidhafa skal fulla smitgat vid inndelingu lyfsins.

Til vefjadeyfingar (infiltration anaesthesia): Eftir porfum, leidbeinandi skammtur er 2-5 ml.
Til leidsludeyfingar tauga (nerve block): 2-10 ml, eftir stadsetningu.

Til deyfingar i lid: 5 ml.

Til utanbastsdeyfingar: 4-10 ml, eftir pvi hve djaprar og umfangsmikillar
deyfingar er porf.

I 6llum tilvikum & ad gefa lagmarksskammt sem parf til ad na tileetludum arangri. Akvarda & dypt og
umfang deyfingar med pvi ad prysta & vefinn med mjéum og avélum hlut, svo sem enda kalupenna,
adur en frekari adgerdir eru hafnar. Verkunarlengd er u.p.b. 1 kist. R&dlagt er ad raka hud og
sotthreinsa hana vandlega adur en dyralyfid er gefid i lid eda utanbasts.

Dyralyfid inniheldur engin rotvarnarefni. Eingdngu a ad nota hvert hettuglas einu sinni. Farga a
onotudu dyralyfi.



4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Einkenni sem tengjast ofskdmmtun eru svipud einkennum sem koma fram eftir gjof dyralyfsins i &0
fyrir slysni, eins og lyst er i kafla 4.6.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Dyralyfid er ekki &tlad til notkunar handa hestum sem gefa af sér afurdir til manneldis. Aldrei
ma slatra hestum sem hafa verid medhéndlud med dyralyfinu og nyta pa til manneldis. Skra
verdur hestinn ar feedukedjunni samkveemt reglum par ad lutandi.

Dyralyfid er ekki &tlad til notkunar hja hryssum sem gefa af sér mjélk til manneldis.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, amid.
ATCuvet flokkur: QN01BB03

5.1 Lyfhrif

Mepivakainhydroklorid er 6flugt og skjotvirkt staddeyfilyf. Vegna pess ad pad veldur ekki edavikkun
parf ekki ad nota adrenalin til ad lengja verkun pess.

Mepivakain verkar med pvi ad koma i veg fyrir myndun og leidslu taugaboda. Leidsla taugaboda er
heft med pvi ad minnka eda koma i veg fyrir mikla timabundna aukningu & gegndraepi 6rvanlegra
himna fyrir Na*, sem myndast vid veega afskautun. pessi verkun stafar af beinum ahrifum a spennuhéd
Na*-géng. Mepivakain er til baedi sem hladin og 6hladin sameind vid lifedlisfreedilegt pH, en adstaedur
innan frumu 6rva myndun virkra, hladinna sameinda. Verkun mepivakains hefst pvi skjétt (innan

2-4 minGtna) og endist i medallagi lengi (u.p.b. 1 klst).

5.2 Lyfjahvorf

Hégildi péttni mepivakains i blasedablddi hefur verid malt hja hryssum eftir dauslaega utanbasts-
deyfingu (caudal epidural anaesthesia) eda dauslaga innanskimsdeyfingu (caudal subarachnoid
anaesthesia). Hagildi péttni i blasedablddi var svipad eftir badar adferdirnar (0,05 pug/ml) og nadist a
51-55 mindtum. [ annarri rannsékn komu mepivakain eda umbrotsefni pess fram i pvagi innan

15 mindtna eftir gjof undir h(d og nddu hagildi eftir 2-6 klst. Efnid var ad mestu horfid Ur pvagi innan
24 Klst. Helsta umbrotsefni i pvagi hja hrossum er 3-hydroxymepivakain.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklério

Natriumhydroxio (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.



6.3 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 3 ér.

Dyralyfid inniheldur engin rotvarnarefni. Eingéngu & ad nota hvert hettuglas einu sinni. Farga &
onotudu dyralyfi.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Ekki parf ad geyma dyralyfid vid sérstok hitaskilyrai.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med hettuglésum ar gleeru gleri af tegund 1, med tappa Ur brémobatylgdmmii, med eda an
hadar ar flaoreradri fjollidu, og hettu ur ali.

Pakkningasteerdir: 10 ml, 5x 10 ml, 6 x 10 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
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