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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Intra-Epicaine 20 mg/ml solu¢do injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substancia ativa:

Mepivacaina (como hidrocloreto) 17.42 mg
Equivalente a 20 mg hidrocloreto de mepivacaina.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solucdo clara e incolor, praticamente isenta de particulas visiveis.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Equinos (Cavalos).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

A mepivacaina ¢ indicada para anestesia intra-articular e epidural em equideos.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade conhecida aos anestésicos locais pertencentes ao

grupo das amidas.
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Nao administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais
Nao existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devem tomar-se precaugdes para evitar a inje¢do intravascular, aspirando antes e no decurso da

administracdo.

O efeito analgésico da mepivacaina, quando utilizada como parte de um exame de claudicacdo,
comega a desaparecer apos 45-60 minutos. Contudo, pode persistir analgesia suficiente para afetar a

marcha por mais de duas horas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
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Devem tomar-se precaugdes para evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinje¢do acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Nao podem ser excluidos efeitos secundarios no feto. As mulheres gravidas devem evitar manipular o
medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a mepivacaina ou a outros anestésicos locais do grupo
das amidas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar imediata e abundantemente com agua os salpicos na
pele e olhos. Se a irritagdo persistir, dirija-se a um médico.

Lavar as maos ap6s a administragao.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Numa pequena proporcao de casos, pode ocorrer edema local e temporario dos tecidos moles apds a
injecdo do medicamento veterinrio.

Os anestésicos locais utilizados em excesso podem provocar toxicidade sistémica caracterizada por
efeitos no SNC (sistema nervoso central).

Em caso de ocorréncia de toxicidade sistémica em resultado de injecdo intravascular inadvertida, deve
ser considerada a administracao de oxigénio para tratar a depressdo cardiorrespiratdria e de diazepam
para controlar as convulsdes.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactacdo. A
mepicavaina atravessa a placenta. Nao existem evidéncias de que a mepivacaina esteja associada a
toxicidade reprodutiva ou efeitos teratogénicos. Contudo, os anestésicos do grupo das amidas, como a
mepivacaina, possuem um potencial para se acumular no feto equino resultando em depressao neonatal
e interferindo com os esfor¢os de ressuscitagdo. Assim, durante a gestagdo e para anestesia obstétrica,
utilizar apenas de acordo com o beneficio/risco determinado pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interac¢coes medicamentosas e outras formas de interacgcao

A mepivacaina deve ser utilizada com precaucido em doentes em tratamento com outros anestésicos
locais do grupo das amidas, uma vez que os efeitos toxicos sao aditivos.

4.9 Posologia e via de administraciao
Devem ser observadas todas as precaugdes asséticas ao injetar o medicamento veterinario.
Para administracao intra-articular: 3 a 30 ml, dependendo das dimensdes da articulagdo.

Para administragdo epidural: 0,2 a 0,25 mg/kg (1,0 a 1,25 ml/100 kg), até um maximo de 10
ml/equideo, dependendo da profundidade e duragdo de anestesia necessarias.

Em todas as situacdes, a dose deve ser reduzida ao minimo necessario para produzir o efeito desejado.
A profundidade e extensao da anestesia deve ser determinada por aplicacdo de pressdo com uma ponta
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romba, como o bico de uma esferografica, antes de iniciar as manipula¢des. A duracgio da agdo € de
aproximadamente 1 hora. Recomenda-se que a pele seja rapada e meticulosamente desinfetada antes
da administracdo intra-articular ou epidural.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O risco de apresentagdo de efeitos secundarios (ver sec¢do 4.6) pode aumentar em caso de
sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 2 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anestésicos locais, mepivacaina.
Codigo ATCvet: QNO1BBO3.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O hidrocloreto de mepivacaina ¢ um poderoso anestésico local, com um inicio de agdo rapido. Uma
vez que ndo causa vasodilatagdo, ndo necessita de adrenalina para prolongar o seu efeito.

O mecanismo de acdo da mepivacaina consiste em evitar a geragdo e conducdo do impulso nervoso. A
conducao ¢ bloqueada ao diminuir ou prevenir o grande aumento temporario da permeabilidade das
membranas excitaveis ao Na+, que € produzido por uma ligeira despolarizacdo. Esta agdo deve-se a
um efeito direto com canais de Na+ sensiveis a voltagem. A mepivacaina existe nas formas carregada
e nado carregada em pH fisiologico, enquanto que o ambiente intracelular ¢ favoravel a formagao da
molécula ativa carregada. Por este motivo, o inicio da agdo da mepivacaina € rapido (2 a 4 minutos),
com uma duragdo de agdo média (cerca de 1 hora).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O pico das concentragdes plasmaticas de mepivacaina foi medido em éguas apds anestesia epidural
caudal ou anestesia subaracnoide caudal. As concentragdes venosas maximas foram semelhantes (0,05
ug/ml), tendo sido atingidas em 51-55 minutos. O composto foi maioritariamente eliminado na urina
em 24 horas. O principal metabolito na urina de equideos € a 3-hidroximepivacaina.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio
Agua para injectaveis
Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Nao congelar.
6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis em vidro tipo I transparente, contendo 10 ml, com rolha vermelha em borracha
de clorobutilo e tampa flip-off de aluminio, disponivel em embalagens de seis unidades.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisotos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1143/01/17DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
14 de Novembro de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2025
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intra-Epicaine 20 mg/ml solug¢do injetavel para cavalos.
Hidrocloreto de mepivacaina.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 ml contém:

Substancia ativa:

Mepivacaina (como hidrocloreto) 17.42 mg
Equivalente a 20 mg hidrocloreto de mepivacaina.

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solugédo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

6x 10 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
Para anestesia intra-articular e epidural.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 2 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
Observar precaugdes de asépsia estrita.
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Devem tomar-se precaugdes para evitar a inje¢ao intravascular, aspirando antes e no decurso da
administracio.
Devem tomar-se precaugdes para evitar a autoinje¢ao acidental e o contacto com a pele.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Ap0s a primeira abertura, usar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

1143/01/17DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intra-Epicaine 20 mg/ml solucdo injetavel para cavalos.
Hidrocloreto de mepivacaina.

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: Dois dias.
Leite: Dois dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot:

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Ap0s a primeira abertura, usar imediatamente.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Intra-Epicaine 20 mg/ml solu¢do injetavel para cavalos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

2 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Intra-Epicaine 20 mg/ml solucdo injetavel para cavalos.
Hidrocloreto de mepivacaina.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml contém:

Substancia ativa:

Mepivacaina (como hidrocloreto) 17.42 mg

Equivalente a 20 mg hidrocloreto de mepivacaina.

Solugdo e limpida, incolor para injecao.

4. INDICACAO (INDICACOES)

A mepivacaina ¢ indicada para anestesia intra-articular e epidural em equideos.

S. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em casos de hipersensibilidade conhecida aos anestésicos locais pertencentes ao
grupo das amidas.

Direcao Geral
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Nao administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Numa pequena propor¢ao de casos, pode ocorrer edema local e temporario dos tecidos moles apos a

inje¢do do medicamento veterinario.

Os anestésicos locais utilizados em excesso podem provocar toxicidade sistémica caracterizada por
efeitos no SNC (sistema nervoso central).
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Em caso de ocorréncia de toxicidade sistémica em resultado de injecdo intravascular inadvertida, deve
ser considerada a administracdo de oxigénio para tratar a depressdo cardiorrespiratdria e de diazepam
para controlar as convulsoes.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO
Equinos (Cavalos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Devem ser observadas todas as precaugdes asséticas ao injetar o medicamento veterinario.
Para administracao intra-articular: 3 a 30 ml, dependendo das dimensdes da articulag@o.
Para administracdo epidural: 0,2 a 0,25 mg/kg (1,0 a 1,25 ml/100 kg), até um maximo de 10
ml/equideo, dependendo da profundidade e duragdo de anestesia necessarias.

Em todas as situacdes, a dose deve ser reduzida ao minimo necessario para produzir o efeito desejado.
A profundidade e extens@o da anestesia deve ser determinada por aplicacdo de pressdo com uma ponta
romba, como o bico de uma esferografica, antes de iniciar as manipulagdes. A duragdo da agdo ¢é de
aproximadamente 1 hora.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Recomenda-se que a pele seja rapada e meticulosamente desinfetada antes da administragao intra-
articular ou epidural.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 2 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao congelar.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Usar imediatamente.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rotulo depois de
EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacdo:
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Devem tomar-se precaugdes para evitar a inje¢ao intravascular, aspirando antes e no decurso da
administracio.

O efeito analgésico da mepivacaina, quando utilizada como parte de um exame de claudicacao,
comeca a desaparecer apos 45-60 minutos. Contudo, pode persistir analgesia suficiente para afetar a
marcha por mais de duas horas.

Precaugoes especiais para utilizacdo em animais:

Devem tomar-se precaugdes para evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinje¢do acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Nao podem ser excluidos efeitos secundarios no feto. As mulheres gravidas devem evitar manipular o
medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a mepivacaina ou a outros anestésicos locais do grupo
das amidas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar imediata e abundantemente com agua os salpicos na
pele e olhos. Se a irritagdo persistir, dirija-se a um médico.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestagdo e a lactacdo. A
mepicavaina atravessa a placenta. Nao existem evidéncias de que a mepivacaina esteja associada a
toxicidade reprodutiva ou efeitos teratogénicos. Contudo, os anestésicos do grupo das amidas, como a
mepivacaina, possuem um potencial para se acumular no feto equino resultando em depressdo neonatal
e interferindo com os esfor¢os de ressuscitagdo. Assim, durante a gestagdo e para anestesia obstétrica,
utilizar apenas de acordo com o beneficio/risco determinado pelo médico veterinario responsavel.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interagdo:
A mepivacaina deve ser utilizada com precaucido em doentes em tratamento com outros anestésicos
locais do grupo das amidas, uma vez que os efeitos toxicos sao aditivos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
O risco de apresentagdo de efeitos secundarios (ver Reac¢des adversas) pode aumentar em caso de
sobredosagem.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
07/2025

15. OUTRAS INFORMACOES
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USO VETERINARIO

Tamanho do pacote: 6 x 10 frascos.
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