B. ULOTKA INFORMACYJNA



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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

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

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Wielka Brytania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Mepiwakaina (jako chlorowodorek) 17,42 mg
Co odpowiada 20 mg mepiwakainy chlorowodorku

Klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Mepiwakaina jest wskazana do znieczulenia dostawowego i zewnatrzoponowego u koni.
5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Srodki miejscowo znieczulajace stosowane w nadmiarze moga powodowaé toksycznosé
ogolnoustrojowa wplywajacg na osrodkowy uktad nerwowy.



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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kon.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podczas iniekcji nalezy Scisle przestrzegac¢ 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 m.c. (1,0 do 1,25 mi/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 tepym narzedziem, na przyktad koncowka dtugopisu. Czas
dziatania wynosi okoto 1 godziny. Zaleca si¢ ogolenie i doktadne zdezynfekowanie skory przed
podaniem dostawowym lub zewnatrzoponowym.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: Dwa dni;
Mleko: Dwa dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku i etykiecie ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania:

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 wptywac na chod konia przez ponad
dwie godziny.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie.




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

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na mepiwakaine lub inne $rodki miejscowo znieczulajgce z
grupy amidow powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze dziata¢ draznigco na skore i oczy.

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

Ciaza i laktacja:

Brak jest dostatecznych badan umozliwiajacych ocene 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 $rodka
przez lekarza weterynarii.

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 (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz Dziatania niepozadane) moze wzrosngc w
przypadku przedawkowania leku.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
05/2019

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.

Wielko$¢ opakowania: 6 x 10 fiolek.



