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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Mepidor vet. 20 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Cloridrato de mepivacaina 20 mg

(equivalente a 17,4 mg de mepivacaina)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarela

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies—alvo

Equinos (ndo destinados ao consumo humano).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies—alvo

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

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie—alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Aspirar antes ¢ durante a administragdo para evitar a inje¢ao intravascular.

O efeito analgésico da mepivacaina, quando administrada como parte de uma investigacao de
claudicacdo, comeca a passar apos 45-60 minutos. Contudo, pode persistir uma analgesia suficiente
que afecte a marcha para além de duas horas.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento 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.

e [Evitar o contacto com a pele e 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. As mulheres gravidas devem evitar manusear o
medicamento veterinario.

e A autoinjecdo acidental pode resultar em efeitos cardiorrespiratorios e/ou no SNC. Deve ter-se
cuidado a fim de evitar a autoinje¢do. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o réotulo. Nao conduzir.

e Lavar as mdos apés a administragdo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer edema local e transitorio dos tecidos moles numa pequena proporgdo de casos apos a
inje¢do do medicamento veterinario.

A injecdo intravascular inadvertida ou a administracdo excessiva do anestésico local pode provocar
toxicidade sistémica caracterizada por efeitos no SNC.

Caso ocorra toxicidade sistémica, deve considerar-se a administragdo de oxigénio para tratar a
depressdo cardiorrespiratoria e diazepam para controlar as convulsoes.

A frequéncia das reacdes adversas ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em cada 10 animais tratados que apresentam reacdo(des) adversa(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).

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

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactacdo. 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 esforcos de ressuscitagdo. Assim, administrar em anestesia obstétrica
apenas de acordo com a avaliac@o do risco/beneficio do médico veterinario responsavel.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administraciao

Ao administrar o medicamento veterinario devem tomar-se todas as precaucdes de assepsia.
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Para infiltracéo: Conforme necessario, mas como orientagao 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 pressao com um ponto rombo,
como a ponta de uma esferografica, antes de comecar a manipulagdo. A duragdo da acdo ¢ de cerca de
1 hora. Recomenda-se que a pele seja rapada e cuidadosamente desinfectada antes da administragao
intra-articular ou epidural.

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

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

Os sintomas relacionados com a sobredosagem correlacionam-se com os sintomas que ocorrem depois
da injec¢do intravascular inadvertida conforme descrito na seccéo 4.6.

4.11 Intervalo(s) 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 ndo destinado a
consumo humano sob a legislacdo nacional do passaporte para equideos. Nao autorizada a
administracdo a cavalos cujo leite é destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: anestésicos locais, amidas
Codigo ATCvet: QNO1BB03

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O cloridrato de mepivacaina é 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 a¢do da mepivacaina consiste em evitar a geracao e condugdo de impulsos nervosos.
A condugdo ¢ bloqueada mediante a diminui¢dao ou o impedimento do grande aumento transitorio da
permeabilidade das membranas excitaveis ao Na' que ¢ produzido por uma ligeira despolarizagdo. Esta
acao 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 ¢é, portanto, rapido (2-4 minutos) com
uma duragao intermédia de agdo (cerca de 1 hora).

5.2  Propriedades farmacocinéticas
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Os niveis venosos da mepivacaina foram medidos em €guas a seguir a anestesia epidural caudal ou
anestesia subaracnoide caudal. As concentragdes venosas maximas foram similares (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 injecdo 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.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio

Hidroxido de sddio (para o ajuste do pH)

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos. Utilizar o frasco para
injectaveis apenas numa Unica ocasido. Eliminar qualquer medicamento veterinario remanescente.

6.4. Precaucdes especiais de conservacio

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com frascos para injectaveis 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 apresentacdes.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos Dezembro 2025
Pagina 5 de 16



% REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

AUSTRIA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1034/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 de Julho de 2016
Data da tltima renovacao: 21 de Abril de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril de 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo dos textos Dezembro 2025
Pagina 6 de 16



REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA Diregao Geral

de Alimentacdo
E ALIMENTACAO e Veterinaria

ANEXO IIT

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

Caixa de cartio (10 ml, 5 x 10 ml, 6 x 10 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mepidor vet. 20 mg/ml solucdo injetavel

cloridrato de mepivacaina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E

Cada ml contém:
Cloridrato de mepivacaina 20 mg
(equivalente a 17,4 mg de mepivacaina)

|3.  FORMA FARMACRUTICA

Solugdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
5x 10 ml
6 x 10 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos ndo destinados ao consumo humano)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao autorizada a administragc@o a cavalos cuja carne ou leite seja destinado ao consumo humano.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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As mulheres gravidas devem evitar manusear o medicamento veterinario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

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

Eliminagao: Ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1034/01/16DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot{numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

bromobutilo e capsula de fecho em aluminio

Frasco para injectaveis de 10 ml em vidro transparente de tipo I com rolha de borracha de

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mepidor vet. 20 mg/ml injetavel ‘ﬁ
mepivacaini hydrochloridum ( (

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

20 mg/ml

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

10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
Mepidor vet. 20 mg/ml solucio injetavel
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 introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mepidor vet. 20 mg/ml solugdo injetavel

Cloridrato de mepivacaina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Cloridrato de mepivacaina 20 mg

(equivalente a 17,4 mg de mepivacaina)

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarela

4. INDICACAO (INDICACOES)

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

5.  CONTRAINDICACOES
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer edema local e transitorio dos tecidos moles numa pequena proporcao de casos apos a
inje¢do do medicamento veterinario.

A injecdo intravascular inadvertida ou a administragdo excessiva do anestésico local pode provocar
toxicidade sistémica caracterizada por efeitos no SNC.

Caso ocorra toxicidade sistémica, deve considerar-se a administragdo de oxigénio para tratar a
depressdo cardiorrespiratoria e diazepam para controlar as convulsdes.

A frequéncia das reagdes adversas € definida utilizando a seguinte convencgao:
- muito frequente (mais de 1 em cada 10 animais tratados que apresentam reacdo(des) adversa(s));
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- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagoes isoladas).

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

veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos ndo destinados ao consumo humano)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Ao administrar o medicamento veterindrio devem tomar-se todas as precaucdes de assepsia.

Para infiltragao: 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 pressao com um ponto rombo,
como a ponta de uma esferografica, antes de comecar a manipulagido. A duragdo da agdo ¢ de cerca de
1 hora. Recomenda-se que a pele seja rapada e cuidadosamente desinfectada antes da administragdo
intra-articular ou epidural.

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

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Ver seccdo “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 ndo destinado a
consumo humano sob a legislagdo nacional do passaporte para equideos. Nado autorizada a
administracdo a cavalos cujo leite é destinado ao consumo humano.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

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

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

Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: administrar imediatamente

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
N4do existem.

Precaugdes especiais para utilizacdo em animais:
Aspirar antes ¢ durante a administragdo para evitar a inje¢ao intravascular.

O efeito analgésico da mepivacaina, quando administrada como parte de uma investigagdo de
claudicacao, comega a passar apos 45-60 minutos. Contudo, pode persistir uma analgesia suficiente
que afecte a marcha para além de duas horas.

Precaugoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

e As pessoas com hipersensibilidade conhecida a mepivacaina ou a outro anestésico local do grupo
das amidas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

e Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar imediatamente salpicos da pele e dos olhos com
agua abundante. Consultar um médico se a irritagdo persistir.

e Nao ¢ possivel excluir efeitos adversos no feto. As mulheres gravidas devem evitar manusear o
medicamento veterinrio.

e A autoinjecdo acidental pode resultar em efeitos cardiorrespiratorios e/ou no SNC. Deve ter
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. Nédo conduzir.

e Lavar as mdos apés a administragdo.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactacdo. 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 esfor¢os de ressuscitagdo. Assim, administrar em anestesia obstétrica
apenas de acordo com a avaliac@o do risco/beneficio do médico veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas € outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Os sintomas relacionados com a sobredosagem correlacionam-se com os sintomas que ocorrem depois
da injecao intravascular inadvertida conforme descrito na seccdo “Reagdes adversas”.
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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 ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2025
15. OUTRAS INFORMACOES

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local
do titular da Autoriza¢do de Introdugdo no Mercado.

Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda
E.N. 114-2, Km 8, Porta A

Vale Moinhos

2005-102 Almoster

Tel: (+351) 243 750 230
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