PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Intra-Epicaine 20 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:

Mepivacain 17,42 mg

Entsprechend 20 mg Mepivacainhydrochlorid.

Klare, farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

3. Zieltierart(en)

Pferd.

4. Anwendungsgebiete

Zur epiduralen und zur intraartikuldren Anésthesie bei Pferden.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Lokalanisthetika vom Amid-Typ.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Um eine intravasale Injektion zu vermeiden, sollte vor und wéahrend der Verabreichung aspiriert
werden.

Bei Anwendung im Rahmen einer Lahmheitsdiagnostik beginnt die analgetische Wirkung von
Mepivacain nach 45-60 Minuten nachzulassen. Die Analgesie kann jedoch anhalten und auch noch
nach mehr als zwei Stunden die Gangart beeinflussen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Unerwiinschte Wirkungen auf den Fetus kdnnen nicht ausgeschlossen werden. Schwangere Frauen
sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Mepivacain oder ein anderes Lokalanisthetikum
vom Amid-Typ sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel kann die Haut oder die Augen reizen.

Haut- und Augenkontakt sind zu vermeiden. Eventuelle Spritzer sind von der Haut oder den Augen
sofort mit reichlich Wasser abzuwaschen. Suchen Sie einen Arzt auf, wenn eine Reizung bestehen
bleibt.

Nach der Anwendung die Hinde waschen.
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Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wiahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Mepivacain kann die Plazenta passieren. Es liegen keine Hinweise auf reproduktionstoxische oder
teratogene Wirkungen von Mepivacain vor. Anésthetika vom Amid-Typ, wie z. B. Mepivacain,
konnen sich konnen sich jedoch im Fotus anreichern, was zu einer neonatalen Depression sowie zu
einer Beeintrichtigung von Reanimationsmafinahmen fithren kann. Daher wihrend der Trachtigkeit
und zur Anisthesie bei geburtshilflichen Eingriffen nur anwenden nach entsprechender Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Mepivacain sollte bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen Lokalandsthetika vom Amid-Typ
vorsichtig angewendet werden, da sich die toxischen Wirkungen addieren konnen.

Uberdosierung:
Das Risiko fiir das Auftreten von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt ,,Nebenwirkungen‘) kann bei

Uberdosierung ansteigen.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7/ Nebenwirkungen

Pferd:

Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle®
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Neurologische Storung®, Krampfe®
einschlieBlich Einzelfallberichte): . -

Kardiale Depression

Atemdepression®

® Voriibergehend.

® Bei Uberdosierung konnen Lokalanisthetika eine systemische Toxizitit mit zentralnervosen
Symptomen verursachen.

¢ Bei Auftreten von systemischer Toxizitit aufgrund einer versehentlichen intravasalen Injektion ist
die Verabreichung von Sauerstoff zur Kreislaufstabilisierung und von Diazepam zur Kontrolle von
Krampfanfillen in Erwégung zu ziehen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden:

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
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E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at
Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intraartikuldre und epidurale Anwendung.

Die Injektion des Tierarzneimittels sollte unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen.

Zur intraartikuliren Anwendung: 3 bis 30 ml, je nach Gelenkgrofe.

Zur epiduralen Anwendung: 0,2 bis 0,25 mg/kg (1,0 bis 1,25 ml/100 kg), bis zu maximal 10 ml/Pferd,
abhingig von der gewiinschten Tiefe und Ausdehnung der Anésthesie.

In jedem Fall sollte die geringstmdgliche Dosis verabreicht werden, die fiir die gewiinschte Wirkung
erforderlich ist. Vor Beginn von Manipulationen sind Tiefe und Ausdehnung der Anésthesie durch
Druck mit einer stumpfen Spitze, z.B. der Spitze eines Kugelschreibers, zu priifen. Die Wirkungsdauer
betrigt etwa eine Stunde.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Es wird empfohlen, die Haut vor einer intraartikuldren oder epiduralen Verabreichung zu rasieren und
sorgfiltig zu desinfizieren.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 2 Tage.
Milch: 2 Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern autbewahren.

Nicht einfrieren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: sofort verbrauchen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréduchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

15



DE/AT: Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen
sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

AT: Zul.-Nr. 838171
DE: Zul.-Nr. 402397.00.00

Karton mit 6 x 10 ml Durchstechflaschen

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

TT.MM.JJIJ

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

Hauptstr. 6-8

88326 Aulendorf

Tel 0049 (0)7525-205-0

AT: Dechra Veterinary Products GmbH
Hintere Achmiihlerstralie 1A

A-6850 Dornbirn

Osterreich

Tel. +43 5572 40242 55

Mitvertrieb:

DE: Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr 6-8

88326 Aulendorf

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
Die Anwendung des Tierarzneimittels ,,Intra-Epicaine 20 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde kann bei

Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
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