FYLGISEDILL:
Mepidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

2. HEITI DYRALYFS
Mepidor vet. 20 mg/ml stungulyf, lausn

Mepivakainhydréklorid

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Mepivakainhydroklorid 20 mg

(jafngildir 17,4 mg af mepivakaini)

Teer, litlaus eda folgul lausn.

4, ABENDING(AR)

Mepivakain er a&tlad til vefjadeyfingar (infiltration anaesthesia), leidsludeyfingar tauga (nerve block),
deyfingar i 1id og utanbastsdeyfingar hja hestum sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Eftir inndzelingu 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 sarefni til ad medhondla hjarta- og 6ndunarbelingu
og diazepam til ad stilla krampa.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod)



- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar (sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Vidhafa skal fulla smitgat vid inndelingu lyfsins.

Til vefjadeyfingar (infiltration anaesthesia):  Eftir pérfum, leidbeinandi skammtur er 2-5 ml.

Til leidsludeyfingar tauga (nerve block): 2-10 ml, eftir stadsetningu.

Til deyfingar i lid: 5ml.

Til utanbastsdeyfingar: 4-10 ml, eftir pvi hve djuprar 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 kulupenna,
aour en frekari adgerdir eru hafnar. Verkunarlengd er u.p.b. 1 klst. Radlagt er ad raka hid og
sotthreinsa hana vandlega adur en dyralyfid er gefid i lio eda utanbasts.

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

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Sja kafla ,,Sérstok varnadarord™.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Dyralyfid er ekki etlad til notkunar handa hestum sem gefa af sér afurdir til manneldis. Aldrei
ma slatra hestum sem hafa verid medhondlud med dyralyfinu og nyta pa til manneldis. Skra
verdur hestinn 0r fadukedjunni samkveemt reglum par ad latandi.

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

11. GEYMSLUSKILYRPDI

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ekki parf ad geyma dyralyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og 6skjunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: Notid tafarlaust.



12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Engin.

Sérstakar vardarreglur vid notkun hja dyrum:
Adur en inndeling hefst og medan & henni stendur skal beita Utsogi (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 minutur. Neegileg verkjastillandi ahrif geetu po verid eftir til ad hafa ahrif & gdngulag
lengur en i 2 klukkustundir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

e Dbeir sem hafa ofnemi fyrir mepivakaini eda 6drum staddeyfilyfjum ur flokki amida skulu fordast
snertingu vid dyralyfid.

o Dyralyfid getur verid ertandi fyrir hid og augu.

e Fordist ad dyralyfid komist i snertingu vid hid og augu. Ef dyralyfid berst & h(id eda i augu & ad
skola pad tafarlaust af med miklu vatni. Leita & leeknisadstodar ef erting er vidvarandi.

o EKKi er haegt ad utiloka skadleg ahrif & fostur. bungadar konur eiga ad fordast ad handleika
dyralyfid.

e Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid &hrifum & hjarta
og 6ndunarfeeri og/eda midtaugakerfi. Geeta skal vartdar 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 leknis og hafa medferois fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ekki skal aka.

e bvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgéngu eda vid mjolkurgjof. Mepivakain fer yfir
fylgju. Engar visbendingar eru um ad mepivakain tengist eiturahrifum & exlun eda vanskapandi
ahrifum. Hins vegar er hugsanlegt ad svefingalyf Or flokki amida, svo sem mepivakain, safnist upp i
hestaféstrum og valdi baelingu hja nyfaeddum fol6ldum og trufli tilraunir til endurlifgunar. bvi ma
eingdngu nota dyralyfid til sveefinga i tengslum vid fedingu ad undangengnu avinnings-/ahattumati
dyraleeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Einkenni sem tengjast ofskdmmtun eru svipud einkennum sem koma fram eftir gjof dyralyfsins i &d
fyrir slysni, eins og lyst er i kaflanum ,,Aukaverkanir®.

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

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

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

14. DAGSETNING SIiBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

16. agust 2023.



Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasterdir: 10 ml, 5 x 10 ml, 6 x 10 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080,

Netfang: info@salfarm.com


http://www.serlyfjaskra.is/
mailto:sal@salfarm.dk

