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Conse Termin Unidad Cantida Presentacion Comercial Fecha Cup Fecha Muestra
c 0 Medida d Inscripcion Estado Inactivo Medica?

CAJA DE CARTON X 10 CARPULES EN POLIPROPILENO .
1 0247 (] 10.00 POR BLISTER DE 10 CARPULES. 2006/11/10 Activo 0

CAJA DE CARTON X 20 CARPULES EN POLIPROPILENO .
2 0247 U 20.00 POR BLISTER DE 10 CARPULES 2006/11/10 Activo 0

CAJA DE CARTON X 50 CARPULES EN POLIPROPILENO .
3 0247 U 50.00 POR BLISTER DE 10 CARPULES 2006/11/10 Activo 0

CAJA DE CARTON X 10 CARPULES EN VIDRIO TIPO | POR .
4 0247 U 10.00 BLISTER DE 10 CARPULES. 2006/11/10 Activo 0

CAJA DE CARTON X 20 CARPULES EN VIDRIO TIPO | POR .
5 0247 U 20.00 BLISTER DE 10 CARPULES. 2007/01/23 Activo 0

CAJA DE CARTON X 50 CARPULES EN VIDRIO TIPO | POR .
6 0247 U 50.00 BLISTER DE 10 CARPULES. 2007/01/23 Activo 0

MUESTRA MEDICA: CAJA DE CARTON POR 2 CARPULES .
7 0247 U 2.00 VIDRIO TIPO | POR 1.8mL CADA UNA. 2012/11/30 Activo 1

CAJA PLASTICA POR 50 CARPULES EN POLIPROPILENO .
8 0247 U 50.00 POR 1,8mL CADA UNA. 2012/11/30 Activo 0

CAJA PLASTICA POR 50 CARPULES EN VIDRIO TIPO | POR .
9 0247 U 50.00 1,8mL CADA UNA. 2012/11/30 Activo 0

TARRO METALICO POR 40 CARPULES EN POLIPROPILENO .
10 0247 U 40.00 POR 1,8mL CADA UNA. 2012/11/30 Activo 0

TARRO METALICO POR 40 CARPULES EN VIDRIO TIPO | .
11 0247 U 40.00 POR 1,8mL CADA UNA. 2012/11/30 Activo 0

MUESTRA MEDICA: CAJA DE CARTON POR 2 CARPULES .
12 0247 U 200 EN'POLIPROPILENO POR 1,8mL CADA UNA. 2012/11/30 Activo 1

Caja de carton por 10 carpules en polipropileno, por blister de

13 0247 U 10.00 . . ; 2021/09/12 Activo 0
10 céarpules (cada céarpul contiene 1,7 ml).

14 0247 U 20.00 Caja'de cartén por 29 carpule_s en polipropileno, por blister de 2021/09/12 Activo 0
10 carpules (cada céarpul contiene 1,7 ml).

15 0247 U 50.00 Cajalde carton por 5,0 carpule; en polipropileno, por blister de 2021/09/12 Activo 0
10 carpules (cada céarpul contiene 1,7 ml).

16 0247 U 10.00 C'aja de cartdn por 10 carp_ules en vidrio tipo |, por blister de 10 2021/09/12 Activo 0
céarpules (cada carpul contiene 1,7 ml).

17 0247 U 20.00 C:aJa de cartén por 20 carp'ules en vidrio tipo |, por blister de 10 2021/09/12 Activo 0
cérpules (cada carpul contiene 1,7 ml).

18 0247 U 50.00 C'aja de cartdn por 50 carp.ules en vidrio tipo |, por blister de 10 2021/09/12 Activo 0
carpules (cada carpul contiene 1,7 ml).

19 0247 U 50.00 S:(J)a plastica por 50 carpules en polipropileno, por 1,7 ml cada 2021/09/12 Activo 0

20 0247 U 50.00 Sr?éa plastica por 50 carpules en vidrio tipo |, por 1,7 ml cada 2021/09/12 Activo 0

21 0247 U 40.00 :Ij're:gro metalico por 40 cérpules en polipropileno, por 1,7 ml cada 2021/09/12 Activo 0

22 0247 U 40.00 ;Ij'sgro metalico por 40 céarpules en vidrio tipo I, por 1,7 ml cada 2021/09/12 Activo 0

23 0247 U 2.00 Muestra médica: Caja de cartdn por 2 carpules en polipropileno 2021/09/12 Activo 1
por 1,7 ml cada uno.

2 0247 U 200 Muestra médica: Caja de carton por 2 carpules en vidrio tipo |, 2021/09/12 Activo 1
por 1,7 ml cada uno.

Atc Sustancia Quimica  Sistema Organico Grupo Farmacologico  Subgrupo Farmaco Subgrupo Quimico

NO1BB03 MEPIVACAINA SISTEMA NERVIOSO  ANESTESICOS ANESTESICOS LOCALES  AMIDAS

Orden Componente Cantidad Unidad Medida

1 MEPIVACAINA CLORHIDRATO 30.00000 mg

Identificacion . . . . Depto /

rol / Tipo Ident Nombre / Razon Social Direccion / Pais Ciudad

TITULAR PRODUCTORA'Y CARRERA 53 No. 50-09 ANTIOQUIA

REGISTRO NI COMERCIALIZADORA GUARNE, ANTIOQUIA GUARNE

SANITARIO ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. COLOMBIA

PRODUCTORAY CARRERA 53 No. 50-09 ANTIOQUIA
FABRICANTE NI COMERCIALIZADORA GUARNE, ANTIOQUIA GUARNE

ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. COLOMBIA

La publicacion de Informacion de medicamentos aprobados por el INVIMA se hace exclusivamente con fines de Informacion y en aras de promover una
cultura para uso racional del medicamento.

La actualizacién de esta informacion esta supeditada a las actualizaciones del Registro Sanitario, incluidas la renovacion.

El consumo responsable de medicamentos incluye al INVIMA, a las empresas farmacéuticas al cuerpo médico y al consumidor final del medicamento, el
estar informados es un derecho de todos y el uso responsable de los medicamentos también es un deber de todos. Esta informacion no pretende sustituir
la consulta médica, ni estimular la automedicacion.

El consumo de los medicamentos aqui publicados requiere siempre de concepto y prescripcion médica, por tanto esta informacién no sustituye el deber y
el derecho de consultar al médico o al especialista. Siga siempre las indicaciones del medico tratante o el Farmacéutico para un consumo adecuado de
medicamentos.

Recuerde La automedicacion y la auto prescripcion son practicas nocivas para la salud individual y la Salud publica.

Sefior usuario inférmenos si existe cualquier discrepancia entre lo aqui publicado y su medicamento formulado. De igual manera cualquier ampliacion a la
informacién solicitela al correo: invima@invima.gov.co
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Direccion: Cra. 53 N° 50-09
Guarne (Antioguia) COLOMBIA.
Teléfono: (574) 550 00 00

S t e -t i C Fax: (574) 551 31 34

FICHA TECNICA: ODONTOCAINA® 3%
PRFTPT-004

1. GENERALIDADES DEL PRODUCTO
ODONTOCAINA® 3%
Mepivacaina 3%
Soluciones Inyectables Anestésicas de uso odontolégico
La Odontocaina® 3%, es una solucidn inyectable de pequefio volumen de uso
odontolégico, que bloquea la conduccién nerviosa en una forma reversible y pasajera,
cuando se aplica en concentraciones adecuadas. Es indicada para producir anestesia

local, aplicadas por técnicas de infiltracion o bloqueo nervioso. Este producto debe ser
utilizado por personal profesional, capacitado para tal fin.

1.1 Nombre Comercial

Odontocaina® 3%

1.2 Férmula quimica estructural, molecular y/o empirica del principio activo:
Foérmula molecular: C15H22N,0 HCI

Peso molecular: 282.81 g/mol.

Designacion IUPAC: Monoclorhidrato de (£)-1-metil-2",6"-pipecoloxilidida
Formula Estructural:

MEPIVACAINA

H,C

CH,

2. INFORMACION DE COMPOSICION
Cada Céarpul de 1.8mL contiene:

Mepivacaina Clorhidrato: 0.054 g
Excipientes c.s.p. 1.8 ml.
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3. PROPIEDADES DEL PRODUCTO

La Mepivacaina es un anestésico local tipo aminoamida terciaria, aparecié por primera
vez en 1957. Posee accién intermedia con propiedades farmacolégicas similares a la
Lidocaina. Estabiliza la membrana neuronal y previene la iniciacion y la transmision de
los impulsos ioénicos (Figura N° 1).

El inicio de su accién es muy similar a la Lidocaina, y su duracibn un poco mas
prolongada (20%) que la de la Lidocaina en ausencia de vasoconstrictor coadministrado.
La Mepivacaina posee ligera accion vasoconstrictora, y no es eficaz como anestésico
tépico. No posee accion vasodilatadora en infiltracion local. Las altas concentraciones
séricas que se presentan en el bloqueo paracervical producen vasoconstriccion uterina y
decrementan el flujo sanguineo uterino. Los nifios y los ancianos suelen ser mas
sensibles a los efectos de la Mepivacaina.

FiguraN° 1
Variaciones de polaridad y potencial
en la conduccién de los impulsos de una fibra nerviosa
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3.1 Metabolismo

La estructura amida de la Mepivacaina no es catabolizada por las estearasas plasmaticas.
Esta condicion hace su metabolismo mucho mas limitado y lento que el de los anestésicos
tipo éster. Su metabolismo es principalmente hepatico mediante una N-desalquilacion y
posterior hidrélisis por las enzimas microsomales amidasas.

Mas del 50% de la dosis administrada de mepivacaina es metabolizada por la bilis en
forma de metabolitos. Mucha de la mepivacaina metabolizada probablemente es
reabsorbida en el intestino y luego excretada por la orina, puesto que solo se encuentra
un pequefo porcentaje en las heces. La principal ruta de excrecién son los rifiones. La
mayor parte del anestésico y sus metabolitos son eliminados en aproximadamente 30
horas.

Un porcentaje mayor al 16% de la dosis administrada es excretada sin ningin cambio por
la orina.

Se ha observado que la hidroxilacion y la N — desmetilacién, que son reacciones de
desintoxicacion, juegan papeles importantes en el metabolismo del anestésico. Los
metabolitos de la mepivacaina que se han identificado en los adultos humanos son: dos
fenoles, que son excretados casi exclusivamente en sus conjugados glucurénidos, y un
compuesto N — desmetilado (2, 6’ — pipecoloxilidida).

4. USO Y APLICACIONES

La Mepivacaina 3% es un anestésico de uso odontolégico aplicado en técnicas de
infiltracién o bloqueo nervioso. Es el anestésico de eleccién para aquellos pacientes en
los cuales esta contraindicada la adicion de vasoconstrictores, asi como para pacientes
asmaticos.

4.1 Advertencias

Los profesionales que utilizan agentes anestésicos locales deben tener muy buen
conocimiento de métodos diagndsticos y manejo de situaciones de emergencia que
pueden presentarse con su utilizacion. Se debe disponer de equipo de resucitacion,
oxigeno y otros medicamentos resucitadores para uso inmediato

No se debe inyectar directamente en el torrente sanguineo.
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Inyectar lentamente. La presion excesiva durante la inyeccion puede causar irritacion
local y dolores postoperatorios. Una inyeccion muy rapida puede causar también necrosis
en los tejidos del paladar, debido a la firmeza del ligamento con el hueso.

Para minimizar la probabilidad de una inyeccién intravascular, se debe realizar una
aspiracion antes de inyectar la solucion anestésica. Si se aspira sangre, la aguja debe
colocarse en otra posicion hasta que no salga sangre por aspiracion. Notese, sin
embargo, que la ausencia de sangre en la jeringa no asegura que se llevara a cabo una
inyeccion intravascular, por lo que siempre se recomienda realizar una doble aspiracion.

Los procedimientos en los que se utilizan anestésicos locales deben evitarse si hay
inflamaciones o sépsis en la region propuesta para la inyeccién.

Pequefias dosis de anestésicos locales inyectadas por via intravascular en la cabeza y en
el cuello pueden producir reacciones adversas sistémicas similares a las observadas con
inyecciones intravasculares accidentales de dosis mas altas.

En pacientes con acidosis o0 hipoxia se puede incrementar el riesgo y severidad de las
reacciones téxicas. Dichas reacciones involucran el sistema nervioso central y
cardiovascular. Los anestésicos locales deben administrasen con cuidado en pacientes
con anemia, cardiopatias severas o insuficiencia circulatoria de cualquier tipo.

| 4.2 Precauciones—yPrecauciones y contraindicaciones

La seguridad y eficacia de la mepivacaina depende mayormente de los siguientes
aspectos: una dosis apropiada, una técnica correcta, precauciones adecuadas
procedimientos de emergencia. Debe disponerse de equipo de resucitacion, oxigeno y
otros medicamentos de resucitacion para uso inmediato.

Debe utilizarse la dosis minima que produzca anestesia con el fin de evitar niveles altos y
serios efectos adversos.

Dosis repetidas de mepivacaina pueden producir aumentos significativos de los niveles
sanguineos debido a la lenta acumulacion del medicamento y sus metabolitos. La
tolerancia a altos niveles sanguineos varia con cada paciente. Pacientes débiles,
ancianos, pacientes con enfermedades agudas y nifios deben recibir dosis reducidas de
acuerdo a su edad y condicién fisica. (Ver posologia y método de administracién).

Después de cada inyecciébn de un anestésico local, se debe monitorear la funcion
cardiovascular y respiratoria (adecuada ventilacién) ademas de los signos vitales y el
estado de conciencia del paciente. La aparicién de inquietud, ansiedad, tinitus, disnea,
vision borrosa, tremores, depresion o adormecimiento deben alertar al profesional de la
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posibilidad de toxicidad a nivel del sistema nervioso central.  Signos y sintomas de
depresién de la funcién cardiovascular cominmente son resultado de una reaccion
vasovagal, particularmente si el paciente esta en una posicidn erguida. Si esto se
presenta, se recomienda colocar al paciente en posicion inclinada (ver efectos adversos
del sistema cardiovascular).

Se reduce su depuracion con la administracion de beta bloqueadores y cimetidina, altos
niveles séricos producen convulsiones y depresion cardiorrespiratoria, las
benzodiazepinas, barbitlricos y anestésicos volatiles incrementan el umbral convulsivo, la
duracion del efecto anestésico local se prolonga con la adicion de epinefrina y con alfa 2-
agonistas (clonidina). La alcalinizaciéon disminuye la latencia y aumenta la potencia
anestésica. Frente a lo que sucede con los anestésicos tipo éster, los derivados de amida
muy raramente producen reacciones alérgicas.

No debe usarse en anestesia espinal ni en anestesia obstétrica. Su uso en el bloqueo
paracervical produce bradicardia y acidosis fetal. Usese con cuidado en pacientes con
disrritmias y bloqueos cardiacos. Los niveles plasmaticos toxicos pueden causar colapso
cardiovascular y convulsiones, presentandose signos y sintomas como adormecimiento
de la lengua y perioral, sabor metélico, inquietud, tinitus y temblor corporal. Debe darse
apoyo circulatorio soluciones intravenosas (IV), vasopresores, NaHCO; IV 1-2 mEg/Kg,
bretilio IV a 5 mg/Kg y cardioversion o desfribrilacion de disritmias cardiacas si son
necesarias) y asegurar las vias aéreas. Para tratar o prevenir convulsiones se puede
administrar tiopental (1-2 mg/Kg IV), midazolam (20-40 mcg/Kg IV) o diazepam (0.1
mg/Kg V).

El nivel de bloqueo simpético determina el grado de hipotension arterial después del
bloqueo epidural. La hidratacion con soluciones cristaloides (10-20 ml/Kg de solucién
Ringer o salina 0.9%), agentes vasopresores como la efedrina y el desplazamiento del
Utero hacia la izquierda (evitando asi la compresién de la vena cava) deben usarse como
profilacticos o tratamiento. Debe administrarse atropina para evitar la bradicardia. La
puncién epidural y caudal deben evitarse cuando los pacientes estdn en choque
hipovolémico, con septicemia, coagulopatias e infeccidn en el sitio de puncién.

No usar el producto en las siguientes condiciones:

Hipersensibilidad al producto (o a los anestésicos tipo amida).

Pacientes con enfermedad hepdtica, puesto que los anestésicos tipo amida son
metabolizadas en el higado; pacientes con enfermedad hepatica severa, debido a su

inhabilidad de metabolizar normalmente los anestésicos locales, tienen un alto riesgo de
presentar concentraciones plasmaticas toxicas.
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Pacientes con enfermedad renal (puesto que los anestésicos locales son excretados por
los rifiones). Estos pacientes también tienen un alto riesgo de presentar concentraciones
plasmaticas toxicas.

Si hay historia de severos disturbios del ritmo cardiaco o bloqueos cardiacos, ya que el
efecto cardiodepresor de los anestésicos va en detrimento del paciente.

Historial o predisposicion a hipertermia maligna ( ya que los anestésicos locales tipo
amida pueden contribuir al desarrollo de hipertermia maligna en el caso de que se
requiera anestesia general suplementaria).

El uso de mepivacaina debe ser considerado cuidadosamente cuando hay presencia de
asma, diabetes, disturbios arterioescleroticos, hipertension, hipertiroidismo, insuficiencia
cerebro vascular

El uso de mepivacaina debe ser considerado cuidadosamente si:

Existe inflamacién y/o sépsis en la regidn de inyeccion, puesto que esto puede alterar el
pH en el sitio de la inyeccion, resultando en un decremento o pérdida del efecto
anestésico. La capacidad tampon de los tejidos, normalmente causa estabilizacion de pH
a nivel del tejido. Inyecciones en las areas infectadas, algunas veces, producen anestesia
incompleta porque el foco infeccioso produce &cidos residuales que bajan normalmente la
capacidad tampon de los tejidos. Un pH &cido bajara la potencia anestesiante de una
solucién inyectada.

4.3 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Si se utilizan sedantes para reducir la aprehension del paciente, la dosis de la soluciéon
anestésica debe reducirse puesto que los agentes anestésicos locales, como los
sedantes, son depresores del sistema nervioso central. Esta combinacion puede tener un
efecto aditivo.

Desde un punto de vista tedrico dada su administracion topica, la mepivacaina potencia el
efecto de los relajantes musculares.

La mepivacaina puede alterar los valores de las determinaciones analiticas en sangre:
aumento (biolégico) de creatinin kinasa.

Con alimentos no se encuentra reportada ninguna incompatibilidad.

4.4 Embarazo y lactancia
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Embarazo: No debe usarse en anestesia espinal ni en anestesia obstétrica. Su uso en el
blogqueo paracervical produce bradicardia y acidosis fetal.

Lactancia: No es conocido que los anestésicos locales sean excretados en leche humana.
Debido a que muchos medicamentos son excretados en leche humana, se debe tener
precaucion cuando se administra mepivacaina a madres lactantes.

4.5 Efectos Adversos

Los efectos adversos de la mepivacaina son similares a aquellos producidos por otros
anestésicos locales tipo amida. Estos efectos adversos son generalmente producidos por
altas concentraciones plasmaticas causadas por dosis excesivas, rapida absorcion o
inyecciones intravasculares imprevistas, o pueden ser debido a hipersensibilidad
idiosincrética o tolerancia disminuida por parte del paciente. Reacciones adversas serias
son generalmente de naturaleza sistémica.

Los siguientes son los efectos adversos mas comunmente reportados:
Sistema Nervioso Central (SNC)

Las manifestaciones a nivel del SNC pueden ser excitadoras y/o depresoras, y pueden
ser caracterizados por fotosensibilidad, nerviosismo, aprehensiéon, euforia, confusion,
vértigo, adormecimiento, vision borrosa o doble, sensacion de calor, frio o
entumecimiento, temblores, convulsiones, inconciencia, depresion y paro respiratorio. Las
manifestaciones excitadoras pueden ser muy breves o no ocurrir en absoluto, en tal caso
la primera manifestacién de toxicidad puede ser adormecimiento seguido de inconciencia
y paro respiratorio.

El adormecimiento seguido a la administracién de mepivacaina, usualmente es un signo
temprano de altos niveles plasmaticos del medicamento y puede ocurrir como
consecuencia de una rapida absorcion.

Sistema Cardiovascular

Las manifestaciones cardiovasculares son usualmente depresoras y son caracterizadas
por bradicardia, hipotension y colapso cardiovascular que puede conducir a un paro
cardiaco.

Los signos y sintomas de una depresion de la funcién cardiovascular, cominmente
pueden resultar de una reaccion vasovagal, particularmente si el paciente esta en
posicion erguida. Sintomas Menos frecuentes, pueden ser resultado de una reaccion
adversa directa del medicamento.
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El fracaso para reconocer las sefiales premonitorias como sudoracion, sentimiento de
debilidad o cambios en el pulso puede producir una hipoxia cerebral progresiva o una
seria catastrofe cardiovascular. El manejo consiste en colocar al paciente en la posicion
reclinada y ventilacion con oxigeno. El tratamiento de soporte a la depresion circulatoria
puede requerir la administracion de fluidos intravenosos, y, cuando es apropiado, un
vasopresor (ejemplo: efedrina) de acuerdo a la situacion clinica.

Reacciones Alérgicas

Las reacciones alérgicas a la mepivacaina son extremadamente raras pueden ser
caracterizadas por lesiones cutaneas, urticaria, edema, o reacciones anafilactoides.
Estos sintomas, deben ser manejados con medidas convencionales.

La deteccion de la sensibilidad por comprobacion cutanea (superficial) es dudosa.
4.6 Sobredosificacion

Las emergencias graves causadas por anestésicos locales son generalmente
relacionadas a altos niveles plasméaticos durante el uso terapéutico o excesiva
dosificaciéon del anestésico local, 0 a inyecciones intravasculares imprevistas de la
solucion anestésica local (ver efectos adversos, cuidados especiales y precauciones en el
uso).

Manejo de Emergencias por Anestésicos Locales

La primera consideracion es la prevencion, que se logra supervisando cuidadosa y
constantemente los signos vitales cardivasculares y respiratorios, y el estado de
conciencia del paciente después de cada inyeccion de anestésico local. A la primera
sefial de cambio, se debe administrar oxigeno

El primer paso en el manejo de convulsiones, consiste en mantener al paciente ventilado
y controlado con oxigeno y un sistema adecuado capaz de permitir inmediatamente una
presion de aire positiva, como por ejemplo una mascara.

Inmediatamente después de la institucién de éstas medidas ventilatorias, debe evaluarse
la adecuada circulacion, manteniendo presente que los medicamentos utilizados en
tratamientos convulsivos algunas veces deprimen la circulacién cuando son administrados
intravenosamente. Si las convulsiones persisten a pesar del apoyo respiratorio adecuado,
y si el estado de circulacion lo permite, se pueden administrar por via intravenosa
pequefios incrementos de un agente barbittrico de accion ultracorta (como tiopental en 50
a 100 mg incrementados o tiamilal) o una benzodiazepina (como diazepam en 2.5 mg
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incrementados) cada 2 6 3 minutos es recomendado. EI profesional odontélogo debe
estar familiarizado en el uso de los anestésicos locales con medicamentos
anticonvulsivantes. El tratamiento de soporte para la depresion circulatoria puede requerir
la administracion de liquidos intravenosos y, cuando es apropiado, un vasopresor cuando
la situacioén clinica lo amerite (ejemplo: efedrina).

Si no se trata inmediatamente, las convulsiones y la depresion cardiovascular pueden
resultar en hipdxia, acidosis, bradicardia, arritmias y paro cardiaco. Si ocurre paro
cardiaco, deben instituirse las medidas de resucitacion cardiopulmonar.

5. ASEGURAMINETO DE CALIDAD DEL PRODUCTO

El producto Odontocaina® 3% se fabrica bajo los mas estrictos controles técnicos y de
calidad. Su proceso productivo se lleva a cabo en areas especiales de manufactura que
cuentan con controles ambientales, microbioldgicos y operacionales, con personal
capacitado y entrenado. Las materias primas empleadas en la fabricacién del producto
son previamente inspeccionadas, verificadas y aprobadas de acuerdo a las exigencias de
las farmacopeas vigentes. Los controles de proceso incluyen control de materiales de
empaque y material de envase. Todas las materias primas son adquiridas a proveedores
calificados.

El producto Odontocaina® 3% cumple con los requisitos especificados en la USP Vigente,
en términos de aspecto, caracteristicas fisicas, microbiolégicas, contenido de principio
activo y controles microbioldgicos. Estos parametros son verificados durante las diferentes
etapas del proceso, contando para ello con equipos de alta tecnologia, procedimientos
estandarizados, areas especiales de analisis, personal profesional capacitado y
entrenado.

6. INSTRUCCIONES DE USO

Odontocaina® 3%

Adultos:

Anestesia localizada en el maxilar superior o en el maxilar inferior: 54 mg (1.8 ml de
solucion al 3%)

Infiltracién y bloqueo nervioso de toda la cavidad oral: 270 mg (9.0 ml de solucién al 3%)
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Limite de dosificacion: No debe exceder 6.6 mg/Kg de peso corporal 0 400 mg por cada
sesién odontoldgica.

Nifios:
Infiltracion y bloqueo nervioso no exceder de 5 a 6 mg por kg de peso corporal

Para infiltraciones en pacientes pediatricos de hasta tres afos de edad, utilizar
concentraciones de 0.2% a 0.5% del anestésico. En pacientes pediatricos con mas de
tres afios y que tengan un peso corporal mayor a 13.5 Kg, utilizar concentraciones entre
0.5% y 1.0% del anestésico. Para obtener estas concentraciones del anestésico, diluir
con solucion de cloruro de sodio para inyecciéon al 0.9%. Para bloqueo nervioso:
concentraciones de 0.5% a 1.0%.

El menor volumen de la solucidon que resulte en anestesia efectiva local debera ser
administrada, observando en el paciente manifestaciones de alguna reaccion adversa.

6.1 Desinfeccién de los céarpules:

Los céarpules no deben ser sumergidos en soluciones hechas con tabletas anticorrosivas o
soluciones de sales de amonio cuaternario tal como cloruro de benzalconio. Ciertos iones
metélicos (como mercurio, zinc y cobre) son contenidos por soluciones desinfectantes y
pueden causar inflamacion después de la anestesia, por lo tanto los carpules no se deben
sumergir en éstas soluciones.

Para la desinfeccién quimica de la superficie del carpul se recomienda alcohol isopropilico
al 91% o alcohol etilico al 70% sin desnaturalizantes; las soluciones que contengan
metales pesados no son recomendadas.

No se debe usar el producto si la solucion contiene un precipitado o aparece coloracion en
la solucion.

Cualquier porcién sobrante del carpul debe ser desechada.

7. PRESENTACIONES COMERCIALES

El producto Odontocaina® 3% se comercializa en las siguientes presentaciones
comerciales:

Envase Primario

Carpul de Vidrio: Cartuchos cilindricos de vidrio Tipo | (borosilicato).
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Carpul de Plastico: Cartuchos cilindricos de polipropiieno virgen.

Ambas presentaciones tienen los mismos tipos de pistén y de agrafe: Pistdn de caucho
natural y agrafe con diafragma, de aluminio y caucho natural.

Envase Secundario

Se tienen varias presentaciones de comercializacién, en cuanto al envase secundario se
refiere:

+ Blister en caja de carton, por 50 carpules.

+ Caja plastica por 50 carpules.

u o e [
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8. TIEMPO DE VIDA UTIL EN ESTANTE

De acuerdo a las pruebas de estabilidad realizadas, el producto tiene un tiempo de vida
Gtil de dos (2) afos a partir de la fecha de fabricacion.

9. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y PRESERVACION

| El producto Odontocaina®—3® 3%, debe ser almacenado en un lugar seco. Se
recomienda almacenar a una temperatura inferior de 30.0 °C.
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1 IDENTIFICACION

1.1 Nombre quimico: 2-Piperidinecarboxamide, N-(2,6-dimethylphenyl)-1-methyl-
mono hydrocloride, (+)-Monoclorhidrato de (+)-1-metil-2°6"-pipecoloxilidida.

1.2 Nombre genérico: Mepivacaina Clorhidrato

1.3 Sinénimo: No aplica

2 INFORMACION DE COMPOSICION

2.1 Componentes peligrosos: Mepivacaina Clorhidrato
2.2 Componentes no peligrosos: No aplica

3 IDENTIFICACION DE PELIGROS

3.1 Caracteristicas del material: Liquido translucido libre de particulas en

suspensién

3.2 Apariencia en caso de emergencia: Solucién coloreada, con particulas en

suspension.

3.3 Efectos adversos potenciales para la salud: A excesivas dosis se producen
altas concentraciones en plasma, depresion del sistema cardiovascular
(hipotension, latido cardiaco lento o irregular, palidez inusual, transpiracion
incrementada). Puede llevar a paro cardiaco; toxicidad del sistema nervioso
central (vision doble o borrosa, confusién, convulsion, mareo o aturdimiento,
sensacion de calentura, frio, escalofrios, ansiedad, excitacion, nerviosismo o
inquietud).

4 MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

4.1 Procedimientos de emergencia y primeros auxilios en caso de:

- Inhalacién: No se tiene evidencia de intoxicacion por esta via

- Contacto con los ojos: Se debe lavar con abundante agua al menos por 15
minutos. Obtenga atencion médica si la irritacion persiste.

- Contacto con la piel: No se tiene evidencia de implicaciones toxicas negativas
al contacto con la piel.
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- Ingestion: Obtener atencion médica inmediata. No inducir el vomito a menos
qgue el médico lo indique.

4.2  Antidoto (si aplica): No aplica

4.3 Informacion para médicos: N.A.

5 MEDIDAS EN CASO DE INCENDIO

5.1 Propiedades de inflamabilidad: No determinada

5.2 Medios de extincidén: Se puede extinguir el incendio con extintores tipo CO2,
ABC, BC, Solkaflan.

5.3 Instrucciones para combatir el fuego: Use equipo completo de respiracion y
ropa de proteccién

6 MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1 Técnicas, procedimientos y materiales en caso de:
Derrames pequefios: Colocarse Guantes, prevenir cualquier derrame por
drenajes o canales recoger con pafios absorbentes.

- Derrames grandes: prevenir cualquier derrame por drenajes o canales,
recoger en recipientes plasticos herméticos,

6.2 Otras consideraciones: Los residuos del anestésico local Odontocaina®3%
Mepivacaina 3% debe destruirse incinerandose, en plantas de tratamiento o
segun las regulaciones de cada pais vigentes.

7 MANEJO Y ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO

7.1 Manejo: El indicado para un producto farmacéutico, segun las regulaciones
de cada pais vigente.

7.2  Almacenamiento: Almacenados en un lugar fresco y seco, protegido de la
incidencia directa de luz y calor o fuentes luminosas intensas. Se
recomienda almacenar entre 15°C y 30,0 °C. (84.6°Fy 111.6°F).
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

El producto inyectable Odontocaina® 3% Mepivacaina 3%debe transportase
protegido de la incidencia directa de luz y calor o fuentes luminosas
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intensas. Se recomienda transportar entre 15°C y 30,0 °C. (84.6°F y
111.6°F)

8 CONTROLES DE EXPOSICION Y PROTECCION PERSONAL

8.1 Condiciones para controlar la exposiciéon: Utilizar guantes adecuados. Los
guantes mas apropiados dependen de una serie de factores como:
resistencia fisica del guante, el grado de sensibilidad requerido, nivel de
permeabilidad del material del guante. Para este caso los guantes de Latex
quirargicos brindan una adecuada proteccién. Los guantes tienen que
cambiarse regularmente cuidando que no se rompan.

8.2  Equipo de proteccion personal: No aplica.

Equipo respiratorio: No aplica
- Proteccion de los ojos: Gafas
8.3 Parametros de exposicion: No reportados.

9 PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS DEL PRODUCTO

- Apariencia o forma: Liquido translucido libre de particulas en suspension
- Olor: inodoro

- Estado fisico: Liquido

- pH: 4.5-6.8

- Presion de vapor: No aplica

- Densidad de vapor: No aplica

- Punto de ebullicion: No determinado

- Punto de congelacién o fusiéon (especificar cual): No aplica
- Solubilidad en agua: Soluble

- Gravedad especifica o densidad: 1.0 aproximadamente

- Tamafio de particula: No aplica

- Contenido de compuestos organicos volatiles: No aplica

- Punto de ablandamiento: No aplica

- Velocidad de evaporacion: No aplica

- Viscosidad: No aplica

- Densidad en bruto (bulk density): No aplica

- Porcentaje de volatilidad: No aplica

Fecha de Elaboracion Elaborado por: Revisado por:
2009-09-04 Analista Farmacéutico Coordinador Garantia de Calidad Anestésicos
Clase Pagina Aprobado por Fechas de actualizacidn Version
E 3de6 Director Técnico Anestésicos 2019-05-31 4




Direccion: Cra. 53 N° 50-09
Guarne (Antioquia) COLOMBIA.
Teléfono: (574) 550 00 00

S t e t i C Fax: (574) 551 31 34

FICHA SEGURIDAD: ODONTOCAINA® 3% MEPIVACAINA 3%
PRANFS-012

- Coeficiente de reparto octanol/agua: No determinado
- Concentracion del vapor saturado: No aplica

- Peso molecular Mepivacaina 282.81

- Férmula molecular Mepivacaina: C15H22N,0O HCI

10 ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Estabilidad quimica: Debe evitarse sustancias oxidantes fuertes

10.2 Condiciones a evitar. Este producto se descompone a temperaturas de
35°C (120.6°F)

10.3 Incompatibilidad con otros materiales: Incompatible con componentes que
reaccionan violentamente con el agua

10.4 Productos de descomposicion peligrosos: Ninguno reportado

10.5 Polimerizacion peligrosa: No aplica

11  INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1 Toxicidad aguda: A excesivas dosis se producen altas concentraciones en
plasma, depresion del sistema cardiovascular (hipotension, latido cardiaco
lento o irregular, palidez inusual, transpiracién incrementada). Puede llevar
a paro cardiaco; toxicidad del sistema nervioso central (vision doble o
borrosa, confusion, convulsion, mareo o aturdimiento, sensacion de
calentura, frio, escalofrios, ansiedad, excitacion, nerviosismo o inquietud).
En pacientes con acidosis o0 hipoxia se puede incrementar el riesgo y
severidad de las reacciones toxicas. Dichas reacciones involucran los
sistemas nervioso central y cardiovascular. Los anestésicos locales deben
administrasen con cuidado en pacientes con anemia, cardiopatias severas o
insuficiencia circulatoria de cualquier tipo. Deben evitarse los anestésicos
locales cuando existe inflamacion en la region de la inyeccion propuesta

11.2 Toxicidad crénica: Ninguno reportado

11.3 Otra informacion: No aplica
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12 INFORMACION ECOLOGICA

Los residuos del anestésico local Odontocaina® 3% Mepivacaina 3%deben
destruirse incinerdndose, en plantas de tratamiento o0 seglun las
regulaciones de cada pais vigentes.

13  CONSIDERACIONES DE DISPOSICION

Los residuos de anestésico Odontocaina® 3% Mepivacaina 3%deben
disponerse de acuerdo con las regulaciones locales vigentes.

ADVERTENCIA: Las leyes, regulaciones y restricciones locales pueden
cambiar o ser reinterpretadas, y diferir de las nacionales, por lo que las
consideraciones de disposicion del material y su empaque, jpueden variar
con respecto a las consignadas en este documento!

14  INFORMACION DE TRANSPORTE

14.1 Material peligroso: Ninguno

14.2 Clase de riesgo: Material no peligroso.
14.3 Numero UN: No disponible

14.4 Clasificacion IATA: Material no peligroso.

El producto inyectable Odontocaina® 3% Mepivacaina 3%debe transportase
protegido de la incidencia directa de luz y calor o fuentes luminosas
intensas. Se recomienda transportar entre 15y 30,0 °C. (84.6°F y 111.6°F)

15 INFORMACION REGLAMENTARIA

15.1 En Colombia: Almacenados en un lugar fresco y seco, protegido de la
incidencia de luz y calor o fuentes luminosas intensas. Se recomienda
almacenar a una temperatura inferior a 30,0 °C. (111.6°F)

15.2 Manténgase fuera del alcance de los nifios.

15.3 Internacional: Segun las regulaciones de cada pais vigentes.
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16  OTRA INFORMACION IMPORTANTE

En caso de emergencia puede comunicarse con la Seccion de Seguridad
Industrial y Fisica al (574) 550 00 00.

La informacion consignada en esta ficha de seguridad, se basa en nuestro

conocimiento actual. No se asume ninguna responsabilidad por el uso
inadecuado del producto.
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