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)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Natriumkloriod
Natriumhydroxio (til a0 stilla pH)

Saltsyra (til a0 stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus eda folgul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

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

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Mepivakain er @tlad til vefjadeyfingar (infiltration anaesthesia), leidsludeyfingar tauga (nerve block),
deyfingar i 110 og utanbastsdeyfingar hja hestum sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

3.3 Frabendingar

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

Engin.

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Adur en inndzling hefst og medan 4 henni stendur skal beita ttsogi (aspirate) til ad fordast ad dela
lyfinu i &d.

begar mepivakain er notad vid rannsoknir 4 helti (lameness) byrja verkjastillandi ahrif dyralyfsins ad
dvina eftir 45-60 minatur. Naegileg verkjastillandi ahrif gaetu po verid eftir til ad hafa ahrif 4 gongulag
lengur en i 2 klukkustundir.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

. beir sem hafa ofnami fyrir mepivakaini eda 60rum staddeyfilyfjum ur flokki amida skulu
fordast snertingu vid dyralyfio.

. Dyralyfid getur verid ertandi fyrir hud og augu.

. Fordist ad dyralyfio komist i snertingu vid htid og augu. Ef dyralyfio berst 4 hid eda 1 augu 4 ad
skola pad tafarlaust af med miklu vatni. Leita & leeknisadstodar ef erting er vidvarandi.

. Ekki er haegt a0 utiloka skadleg ahrif 4 fostur. Pungadar konur skulu ekki gefa dyralyfio.

. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid ahrifum 4
hjarta og 6ndunarfaeri og/eda midtaugakerfi. Geeta skal varudar til ad fordast ad sprauta
dyralyfinu 1 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. Ekki skal
aka.

. Pvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:
Tidni ekki pekkt (ekki hagt ad detla | Proti 4 stungustad’,
tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum): Roskun i midtaugakerfi?, Krampi®,
Hjartabaling?*,
Ondunarbzling®*.

Eftir inndelingu dyralyfsins getur komid fram timabundinn og stadbundinn proti i mjukvefjum i
litlum hluta tilvika.

2 Sé staddeyfilyfi deelt i &0 fyrir slysni eda of stor skammtur gefinn getur pad valdid altekum
eiturdhrifum.

3 fhuga skal ad gefa diazepam.

*1huga skal ad gefa surefni.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Medganga:
Mepivakain fer yfir fylgju. Engar visbendingar eru um ad mepivakain tengist eiturdhrifum a axlun eda

vanskapandi ahrifum. Hins vegar er hugsanlegt ad svafingalyf ar flokki amida, svo sem mepivakain,
safnist upp i hestafoéstrum og valdi beelingu hja nyfaddum fol6ldum og trufli tilraunir til endurlifgunar.
Pvi ma eingdngu nota dyralyfid til svaefinga i tengslum vid faedingu ad undangengnu avinnings-
/éhaettumati dyraleknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Vidhafa skal fulla smitgat vid inndaelingu dyralyfsins.
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Til vefjadeyfingar (infiltration anaesthesia): Eftir pérfum, leidbeinandi skammtur er 2-5 ml.
Til leidsludeyfingar tauga (nerve block): 2-10 ml, eftir stadsetningu.

Til deyfingar 1 lid: 5 ml.

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

[ 6llum tilvikum 4 ad gefa lagmarksskammt sem parf til ad na tileetludum arangri. Akvarda a dypt og
umfang deyfingar med pvi ad prysta 4 vefinn med mjéum og avolum hlut, svo sem enda kalupenna,
40ur en frekari adgerdir eru hafnar. Verkunarlengd er u.p.b. 1 klst. Radlagt er ad raka hud og
sotthreinsa hana vandlega 40ur en dyralyfid er gefio i lid eda utanbasts.

Dyralyfid inniheldur engin rotvarnarefni. Eingdngu 4 ad nota hvert hettuglas einu sinni. Farga a
onotudu dyralyfi.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio)

Einkenni sem tengjast ofskommtun eru svipud einkennum sem koma fram eftir gjof dyralyfsins i &0
fyrir slysni, eins og lyst er i kafla 3.6.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Dyralyfid er ekki @tlad til notkunar handa hestum sem gefa af sér afurdir til manneldis. Aldrei
ma slatra hestum sem hafa verid medhdndlud med dyralyfinu og nyta pa til manneldis. Skra
verdur hestinn ur faedukedjunni samkvaemt reglum par ad litandi.

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

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QNO1BB03
4.2  Lyfhrif

Mepivakainhydroklorio er 6flugt og skjotvirkt staddeyfilyf. Vegna pess ad pad veldur ekki eedavikkun
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 a gegndraepi 6rvanlegra
himna fyrir Na*, sem myndast vid vaga afskautun. Pessi verkun stafar af beinum ahrifum & spennuhad
Na'-gong. Mepivakain er til bedi sem hladin og 6hladin sameind vid lifedlisfreedilegt pH, en adstadur
innan frumu 6rva myndun virkra, hladinna sameinda. Verkun mepivakains hefst pvi skjott (innan

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

4.3 Lyfjahvérf

Hagildi péttni mepivakains i blaaedablodi hefur verid melt hja hryssum eftir dausleega utanbasts-
deyfingu (caudal epidural anaesthesia) eda dauslaega innanskimsdeyfingu (caudal subarachnoid
anaesthesia). Hagildi péttni 1 blaeedablodi var svipad eftir badar adferdirnar (0,05 ng/ml) og nadist a
51-55 minatum. [ annarri rannsokn komu mepivakain eda umbrotsefni pess fram i pvagi innan

15 minttna eftir gjof undir hid og nadu hagildi eftir 2-6 kist. Efnid var ad mestu horfid ur pvagi innan
24 klst. Helsta umbrotsefni 1 pvagi hja hrossum er 3-hydroxymepivakain.



5. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.
Dyralyfid inniheldur engin rotvarnarefni.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Pappaaskja med hettuglosum ur glaeru gleri af tegund I, med tappa ar brémdbutylgimmii, med eda 4n
hadar ur flioreradri fjollidu, og hettu ar 4li.

Pakkningastaerdir: 10 ml, 5x 10 ml, 6 x 10 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VetViva Richter GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/16/009/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

27. 4gust 2016

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

25. november 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS



Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

