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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mepidor vet. 20 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Cloridrato de mepivacaina 20 mg

(equivalente a 17,4 mg de mepivacaina)

Excipiente(s):

Composi¢io qualitativa dos excipientes e outros componentes

Cloreto de sodio

Hidréxido de sédio (para o ajuste do pH)

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Agua para injeetaveis

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

Equinos (ndo destinados ao consumo humano).

3.1 Espécies-alvo

3.2 Indicacdes de utilizaciio para cada espécie-alvo

A mepivacaina ¢ indicada para infiltragdo, bloqueio nervoso, anestesia intra-articular e epidural em
cavalos ndo destinados ao consumo humano.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Nio existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaugdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Aspirar antes e durante a administragdo para evitar a injegao intravascular.

O efeito analgésico da mepivacaina, quando administrada como parte de uma investigagao de
claudicacdo, comega a passar apds 45-60 minutos. Contudo, pode persistir uma analgesia suficiente
que a—!eﬁém a marcha para além de duas horas.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
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e As pessoas com hipersensibilidade conhecida & mepivacaina ou a outro anestésico local do grupo

das amidas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos.
Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar imediatamente salpicos da pele e dos olhos com
4gua abundante. Consultar um médico se a irritagdo persistir.
e Nao ¢ possivel excluir efeitos adversos no feto. O medicamento veterinario nao deve ser

administrado por mulheres gravidas.As-mutheres-gravidas-devem-evitar manusear-o-medicamento

e A autoinje¢do acidental pode resultar em efeitos cardiorrespiratorios e/ou no SNC. Deve ter-se

cuidado a fim de evitar a autoinje¢do. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a

um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Nao conduzir.
e Lavar as méos apds a administragdo.

Precaugdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nio aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos:

./: . . I ) adietonatstelevantesietef
e e e sl e

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Edema no local de injecdo/
ser calcula a partir dos dados

disponiveis):

Afecio do sistema nervoso central?, convulsio®

Depressio cardiaca®*

Depressio respiratoria>”.

. Pode ocorrer edema local e transitorio dos tecidos moles numa pequena proporgéo de casos apds a
inje¢do do medicamento veterinario.
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2 No caso de injecdo intravascular inadvertida ou utilizacdo excessiva, os anestésicos locais podem [Formatou: Superior a linha

causar toxicidade sistémica.

3 A administracdo de diazepam deve ser considerada. [ Formatou: Superior a linha

4 A administracio de oxigénio deve ser considerada. [ Formatou: Superior & linha

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacio durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao e lactag@o.

Gestagdo:

A mepivacaina atravessa a placenta. Nao existe evidéncia de que a mepivacaina esteja associada a
toxicidade reprodutiva ou a efeitos teratogénicos. Contudo, existe um potencial para os anestésicos do
grupo das amidas, tais como a mepivacaina, se acumularem no feto equino, resultando em depresséao
neonatal e interferindo nos esforgos de ressuscitagdo. Assim, administrar em anestesia obstétrica
apenas de-aeordeem conformidade com a avaliagdo de-risee/beneficio/risco realizada pelo-de médico
veterinario responsavel.

3.8 Interaciio com outros medicamentos e outras formas de interacio
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracio

Ao administrar o medicamento veterinario devem tomar-se todas as precaugdes de assepsia.

Para infiltragdo: ———Conforme necessario, mas como orientagdo 2-5 -ml.

Para o bloqueio nervoso: ———2-10 -ml dependendo do local.

Para anestesia intra-articular: —5 -ml

Para anestesia epidural:— 4-10 -ml dependendo da profundidade e da extensdo da anestesia necessaria.

Em todos os casos, a dosagem deve ser mantida no minimo necessario para produzir o efeito desejado.
A profundidade e a extensdo da anestesia devem ser determinadas por pressdo com um ponto rombo,
como a ponta de uma esferografica, antes de comegar a manipulagdo. A duragio da agdo ¢ de cerca de
1 hora. Recomenda-se que a pele seja rapada e cuidadosamente desinfectadadesinfetada antes da
administragdo intra-articular ou epidural.

Este medicamento veterinario ndo contém \conservanteg antimicrobiano5]. Utilizar o frasco para [Comentado [translato2]: Changed for consistency

injetaveis apenas numa unica ocasido. Eliminar qualquer medicamento veterinario remanescente.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os sintomas relacionados com a sobredosagem correlacionam-se com os sintomas que ocorrem depois
da injecdo intravascular inadvertida conforme descrito na secgdo 43.6.

3.11 Restricdes especiais de utilizaciio e condicdes especiais de utiliza¢fo, incluindo restricdes a
utilizacido de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia



3.12 Intervalos de seguranca

Nao utilizar em cavalos destinados ao consumo humano. Os cavalos tratados nunca podem ser
abatidos para consumo humano. O cavalo tem de ter sido declarado como néo destinado a
consumo humano sob a legisla¢do nacional do passaporte para equideos.

Niao [é_butorizada a administragdo a cavalos cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QNO1BB03
4.2 Propriedades farmacodinimicas

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

O mecanismo de acdo da mepivacaina consiste em evitar a geragdo e condugao de impulsos nervosos.
A conducdo ¢ bloqueada mediante a diminui¢do ou o impedimento do grande aumento transitorio da
permeabilidade das membranas excitaveis ao Na" que é produzido por uma ligeira despolarizagdo. Esta
agdo deve-se a um efeito direto nos canais de Na* sensiveis a voltagem. A mepivacaina existe nas
formas carregada e ndo carregada a pH fisiologico, enquanto o meio intracelular favorece a formagao
da molécula ativa, carregada. O inicio de agdo da mepivacaina ¢, portanto, rapido (2-4 minutos) com
uma duragdo intermédia de agdo (cerca de 1 hora).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Os niveis venosos da mepivacaina foram medidos em éguas a seguir a anestesia epidural caudal ou

anestesia F&bﬂiﬂeﬂe*deE ubaracnoide caudal. As concentragdes venosas maximas foram similares [Comentado [tr
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(0,05 pg/ml) e atingidas em 51-55 minutos. Num estudo separado, a mepivacaina ou os seus
metabolitos surgiram na urina 15 minutos depois da inje¢@o subcutinea e atingiram niveis maximos no
prazo de 2-6 horas. Foi vastamente depurada através da urina no prazo de 24 horas. O metabolito
principal na urina de cavalo ¢ a 3-hidroxi-mepivacaina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario apos a primeira abertura do acondicionamento
primario: administrar imediatamente.

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.-Utilizar-e-fraseo-para

5.3 Precaucoes especiais de conservacio

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario



Caixa de cartdo com frascos para F—Hjeeﬁmﬁm] etaveis em vidro transparente de tipo I, com rolha de
borracha de bromobutilo ou rolha de bromobutilo com um revestimento de polimero fluoretado e
capsula de fecho em aluminio.

Apresentagdes: 10 ml, 5 x 10 ml, 6 x 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais € de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
causa.

medicamento veterinario em

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1034/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data-da-primeira-autorizacae:29 de julho de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM




INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (10 ML, 5 X 10 ML, 6 X 10 ML)

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mepidor vet. 20 mg/ml solugdo injetavel

Celoridrato de mepivaclaina]

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de mepivacaina: 20 mg/ml

)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
Sx10ml
6x 10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos ndo destinados ao consumo humano)

o

INDICACOES

a

VIAS DE ADMINISTRACAO

Para infiltracdo, para via perineural, intra-articular e epidural.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Nio {e;butorizada a administragdo a cavalos cuja carne ou leite seja destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

Comentado [RT6]: The applicant kindly asks for the addition of
the active substance in section 1. This useful information will be
stated on the main panel of the cardboard box.

[ Formatou: N3o Realce

[ Formatou: Francés (Franga)

[ Comentado [translato7]: Adaptation to template sentence




‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

[13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logotipo)

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1034/01/16DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJECTAVEIS DE 10 ML EM VIDRO TRANSPARENTE DE TIPO I COM
ROLHA DE BORRACHA DE BROMOBUTILO E CAPSULA DE FECHO EM ALUMINIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mepidor vet.20-mefmbinjetavel

ol

Equinos (cavalos ndo destinados ao consumo humano)

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de mepivacaina/mepivacaini hydrochloridum| 20 mg/ml

[3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

10 ml

VetViva Richter (logoétipo)

[ Formatou: Realce
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B. FOLHETO INFORMATIVO




FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Mepidor vet. 20 mg/ml solugdo injetavel

21 Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Cloridrato de mepivacaina 20 mg

(equivalente a 17,4 mg de mepivacaina)

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarela

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos ndo destinados ao consumo humano)

4. Indicacées de utilizacio

A mepivacaina ¢ indicada para infiltracdo, bloqueio nervoso, anestesia intra-articular e epidural em

cavalos ndo destinados ao consumo humano.

5. Contraindicacées

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucoes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:
Aspirar antes e durante a administragdo para evitar a injecdo intravascular.

O efeito analgésico da mepivacaina, quando administrada como parte de uma investigagao de
claudicacdo, comega a passar apds 45-60 minutos. Contudo, pode persistir uma analgesia suficiente
que [a-fee&é@ a marcha para além de duas horas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

e As pessoas com hipersensibilidade conhecida & mepivacaina ou a outro anestésico local do grupo
das amidas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos.
Evitar o contacto com a pele ¢ os olhos. Lavar imediatamente salpicos da pele ¢ dos olhos com
agua abundante. Consultar um médico se a irritagao persistir.

e Nao ¢ possivel excluir efeitos adversos no feto. O medicamento veterinario nao deve ser
administrado por mulheres gravidas.As ravidas Atar-manusear e
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e A autoinje¢do acidental pode resultar em efeitos cardiorrespiratorios e/ou no SNC. Deve ter
cuidado a fim de evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinje¢éo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Nao conduzir.

e Lavar as maos ap6s a administragao.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactagdo. A
mepivacaina atravessa a placenta. Nao existe evidéncia de que a mepivacaina esteja associada a
toxicidade reprodutiva ou a efeitos teratogénicos. Contudo, existe um potencial para os anestésicos do
grupo das amidas, tais como a mepivacaina, se acumularem no feto equino, resultando em depressao
neonatal e interferindo nos esforgos de ressuscitagdo. Assim, administrar em anestesia obstétrica
apenas de-aeordecm conformidade com a avaliagdo de-risee/beneficio/risco realizada pelo-de médico
veterinario responsavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interag@o:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Os sintomas relacionados com a sobredosagem correlacionam-se com os sintomas que ocorrem depois

da injegdo intravascular inadvertida conforme descrito na secgio “Reacdes-Eventos adversaos”.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Equinos (cavalos):

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Edema no local de injecdo!, afecio do sistema nervoso central?, convulsio’, depressdo cardiaca®*

depressio respiratoria>*.

' Pode ocorrer edema local e transitorio dos tecidos moles numa pequena proporcio de casos apds a
injecdo do medicamento veterinario.

2 No caso de inje¢do intravascular inadvertida ou utilizagdo excessiva, os anestésicos locais podem
causar toxicidade sistémica.

3 A administracdo de diazepam deve ser considerada.

4

A administracdo de oxigénio deve ser considerada.
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A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizag¢do de
Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

A

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Ao administrar o medicamento veterinario devem tomar-se todas as precaucdes de assepsia.

Para infiltrag@o: Conforme necessario, mas como orientagdo 2-5 ml.

Para bloqueio nervoso: 2-10 ml dependendo do local.

Para anestesia intra-articular: 5 ml

Para anestesia epidural: 4-10 ml dependendo da profundidade e da extensdo da anestesia
necessaria.

Em todos os casos, a dosagem deve ser mantida no minimo necessario para produzir o efeito desejado.
A profundidade e a extensdo da anestesia devem ser determinadas por pressdo com um ponto rombo,
como a ponta de uma esferografica, antes de comegar a manipulagdo. A duragio da agdo é de cerca de
1 hora. Recomenda-se que a pele seja rapada e cuidadosamente desinfectadadesinfetada antes da
administra¢do intra-articular ou epidural.

Este medicamento veterinrio ndo contém conservante antimicrobiano. Utilizar o frasco para injetaveis
apenas numa unica ocasido. Eliminar qualquer medicamento veterinario remanescente.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Ver sec¢do “Adverténcias especiais”.

10. Intervalos de seguranca

Nao utilizar em cavalos destinados ao consumo humano. Os cavalos tratados nunca podem ser
abatidos para consumo humano. O cavalo tem de ter sido declarado como néo destinado a
consumo humano sob a legislagdo nacional do passaporte para equideos.

Nio & autorizada a administragdo a cavalos cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservagio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo e na embalagem depois de “EXPExp.”. A-validaderefere-seO prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do reeipienteacondicionamento primario: administrar
imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterindrios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja nao sa0 necessarios.

13. Classificaciio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagio de introduciio no mercado e tamanhos de embalagem
1034/01/16DFVPT

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ltima vez

042023

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizac¢do de Introdugéo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda
E.N. 114-2, Km 8, Porta A, Vale Moinhos 2005-102 Almoster; Tel: (+351) 243 750 230RuaProf:

2070112 Cartaxo: Tel(+351) 243 750 230

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

. Outras informacdes

MVG




