PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Ekyflogyl vet 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml geeli hevoselle

2. Koostumus

Yksiml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Prednisoloni (asetaattina) 1,8 mg
(vastaa 2 mg prednisoloniasetaattia)

Lidokaiini (hydrokloridimonohydraattina) 8,7 mg

Apuaineet:

Miirilline n koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinlidikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Dimetyylisulfoksidi 968 mg

Kirkas viskoosinen geeli.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen

4. Kiyttoaiheet

Paikallisim tuki- ja likuntaelinsairauksiin littyvén kivun ja tulehduksen lieventdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiiyttii tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille. Ali kiyti
hevosilla, joilla on maksa- tai munuaissairaus. Valmistetta ei saa kiyttdd hevosilla, joilla on

parhaillaan virus- tai sienitulehdus tai jotka kérsiviat immuunijirjestelman hairidista.
Katso kohta 6. Erityisvaroitukset: Tineys ja laktaatio.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Tati eldinlddketti eisaa kiyttdd drtyneelle tai vahingoittuneelle iholla.
Kasitellyt eldimet tai niiden kanssa kosketuksissa olevat eldimet eivdt saa nielld eldinlidketta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:




- Tama eldinldéke voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkilot, jotka ovat yliherkkid
prednisolonille, lidokaiinille, muille paikallispuudutteille tai jollekin apuaineelle, eivit saa kisitelld
elainlddkettd.
- Prednisoloni voi vahingoittaa syntymétontd sikiotd. Raskaana olevat naiset eivit siksi saa
kasitelld tatd eldinlddketta.
- Tédmai eldinlddke voi olla haitallista ihon tai suun kautta altistumisen jilkeen. Lidokaiini voi
muodostaa genotoksisia metaboliitteja ihmisessé. Pitkdaikainen toksikologinen tutkimus rotilla on
osoittanut, ettd nimd metaboliitit voivat olla karsinogeenisid korkeilla annoksilla. Eliinlddke drsyttda
ithoa (reaktioihin kuuluu punoitusta ja kutinaa) ja silmii.
- Viltd iho-, silmi- ja suukontaktia, mukaan lukien kddesté-suuhun- ja kiddesté-silméén -
kontaktia. Pese kddet kiyton jilkeen. Jos eldinlidkettd joutuu vahingossa iholle taisilmiin, huuhtele
heti runsaalla vedelld.
- Eldinladkettd kisiteltdessa tai kosketeltaessa késiteltyd aluetta on suojavarusteena kdytettdva
lapdiseméattomid kertakdyttoisid suojakisineitd.
- Ali anna lasten koskettaa kiisitelty hevosta hoitojakson aikana ja sen loppumisen jilkeen 12
paivéan kuluessa.
- Ali kosketa kiisiteltyd aluetta. Jos se on tarpeen hevosen hoitamisessa, kiyti lipdiseméttomii
kertakdyttoisid suojakésineitd.-

Jos eldinlddkettd niellddn vahingossa tai kdytossd ilmenee jatkuvaa iho- tai sima-arsytyst,
kédnny vilittomésti lddkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai emyyntipééllys.
- FElinladkkeen levittimisesséd kiytetyt lisimateriaalit tai laitteet, kuten siveltimet, on puhdistettava

perusteellisesti tai hivitettdvd paikallisten méédrdysten mukaan.

- Sailytad pulloa ja annostelupumppua ulkopakkauksessa turvallisessa paikassa lasten
niakyméttomissé ja ulottumattomissa sithen asti, kun olet valmis kdyttiméan eldinlidkettd uudestaan.
Laite tulee lukita aina kayton jilkeen.

Tineys ja laktaatio:

Laboratorioeldimilld tehdyissd kokeissa on todettu prednisolonilla sikiotoksisia vaikutuksia.
Lidokaiini ldpéisee istukan ja voi aiheuttaa hermo-, sydén- ja hengitysvaikutuksia sikidlle ja
vastasyntyneelle eldimelle. Eldinlidkkeenturvallisuutta kohde-eldimilli ei ole arvioitu tineyden ja
laktaation aikana.

Ei saa antaa tiineille tai imettiville tammoille.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidketti eisaa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ali kdytd yhdessd muiden, erityisesti paikallisvalmisteiden kanssa, hoidettavalla ihoalueella.

7/ Haittatapahtumat

Hyvin harvinainen Antokohdan reaktiot (kipu, kuumotus, karvanlihto, hilseily,

. ) palovammat, turvotus)
(< 1eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
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eliinlddkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

www-sivusto: https:/fimea.fi/elainlaakkeet

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

Iholle. Levitd eldinlidkettd vamman péélle pienelld siveltimelld (maalaussivellin tai vastaava).
Tarvittaessa késitelty alue voidaan peittdd puristamattomalla siteelld. Levitd 10-30 ml, vastaten 6-18
pumpun painallusta, kahdesti pdivissd, vamman laadusta riippuen.

Pumppua pitdd painaa kaksi kertaa annostelun aloittamiseksi.

Jatka hoitoa, kunnes kliiniset oireet ovat hivinneet, mutta dla kdytd eldiinlidkettd yli 12 paivaa.
Laitteen avaamiseksi korkkia on kddnnettiva osoitetulla tavalla. Pullo on suljettava aina kiyton
jalkeen kaantdmalla korkkia vastakkaiseen suuntaan.

¥

AVAA SULJE

9. Annostusohjeet

10. Varoajat

Teurastus: 10 vrk

Ei saa kédyttidd eldimille, joiden maitoa kiytetddn elintarvikkeeksi.
11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ald sdilytd yli 30 °C.

Séilytd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jalkeen: 30 vuorokautta.


https://fimea.fi/elainlaakkeet

Ali kiyti titd eldinkidketts viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd ja
pahvikotelossamerkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivaimaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivai.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltisi tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkemaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 36229

Pahvikotelossa yksi 125 mln pullo.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
15.03.2024

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

AUDEVARD

37-39 rue de Neuilly

92110 CLICHY

Ranska

Séhkoposti: regulatory@audevard.com
Puh: +33 1 47 56 38 26

Eréin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

DOPHARMA FRANCE

23 rue du Prieuré, Saint Herblon, 44150 VAIR SUR LOIRE
Ranska



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:regulatory@audevard.com

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Ekyflogyl vet 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml gel for histar

2. Sammans ittning
En ml innehéaller:
Aktiva substanser:

Prednisolon (som acetat) 1,8 mg
(motsvarande 2 mg prednisolonacetat)

Lidokain (som hydrokloridmonohydrat) 8,7 mg

Hjilpimne n)

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimne n
och andra bestindsdelar

Dimetylsulfoxid 968 mg

Klar viskés gel.

3. Djurslag

Hast

4. Anvindningsomriden

For lindring av smérta och inflammation i samband med lokala led- och muskelsjukdomar.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpamnena.
Anvind inte till hdstar med lever- eller njursjukdom.

Anvind inte till hdstar med pagéende virus- eller svampinfektioner eller hdstar med forsvagat
immunforsvar.

Se avsnitt 6. Sérskilda varningar: Dréktighet och digivning.

6. Séirskilda varningar

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Detta likemedel ska inte anvéndas pé irriterad eller skadad hud.



Undvik oralt intag (via munnen) av likemedlet hos djur som behandlats eller hos djur som har kontakt
med behandlade djur.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

- Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som ér dverkénsliga for prednisolon,
lidokain, andra lokalanestetika eller nagot hjalpdmne bor inte hantera hanteralikemedlet.
- Prednisolon kan orsaka skador pa det ofodda fostret. Gravida kvinnor bor darfor inte hantera
likemedel.
- Detta lakemedel kan vara skadlig efter hud- och oral exponering. Lidokain kan bilda metaboliter
som 4r skaliga for arvsmassan hos minniskor. En langtidstoxikologistudie hos rattor har visat att dessa
metaboliter ocksé kan orsaka cancerframkallande effekter vid hoga doser. likemedlet dr ocksa
irriterande for huden (reaktioner inklusive utslag och kldda) och for 6gonen.
- Undvik all kontakt med hud, 6gon och mun, inklusive hand-til-mun och hand-till-6gon-kontakt.
Tvitta hinderna efter anvandning. Vid oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen, skoélj noggrant med
vatten.
- Man ska ha pa sig personlig skyddsutrustning, bestaende av ogenomtriangliga
engdngsskyddshandskar vid hantering av likemedlet eller vid berdring av det behandlade omradet.
- Forhindra att barn ror den behandlade hdsten under behandlingsperioden och 12 dagar efter
behandlingens slut.
- Ror inte det behandlade omrédet. Om detta 4r nodvéandigt for hdstvard, bar ogenomtréngliga
skyddshandskar for engangsbruk.
Vid oavsiktligt intag eller vid ihallande hud- eller 6gonirritation, uppsok genast likare och visa

denna information eller etiketten.
- Ytterligare material eller anordningar som anvénds for att applicera likemedlet, t.ex. en pensel,

ska rengoras noggrant eller kasseras enligt gillande anvisningar.

- Forvara flaskan med doseringspumpen i ytterkartongen pa sikert stille utom synhall och
rackhall for barn tills den dr fardig att anvéndas. Enheten bor lasas efter varje anviandning,

Dréktighet och digivning:

Laboratoriedjurstudier har gett beligg for skadliga effekter av prednisolon pa foster.

Lidokain passerar moderkakan och kan orsaka skadliga effekter pa nerv-, hjirt- och
andningsfunktioner hos fostret och nyfodda djur. Sékerheten for anvéndning under dréktighet och
digivning har inte faststillts.

Anvind inte under driktighet eller digivning.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:
Anvind mte tillsammans med andra likemedel, sirskilt inte lokalverkande utvirtes likemedel pa det
behandlade omradet.

7/ Biverkningar

Mycket sillsynta Reaktioner vid applikationsstéllet (smérta, virme, haravfall,

(fiirre dn 1 av 10 000 behandlade hudffalining, sveda, svulinad)
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsilining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvig(ar)

Anvéndning pa huden. Applicera likemedlet pa ett lokaliserat omrade 6ver de underliggande skadorna
med en liten pensel (malarpensel eller liknande). Om det behdvs kan ett icke-komprimerande férband
appliceras for att ticka det behandlade omrédet. Applicera 10 till 30 ml tvéa ganger dagligen, vilket
motsvarar 6 till 18 pumpningar med pumpdispensern, beroende pa skadans natur.

Pumpen méste primas tva ganger fore anvindning.

Fortsétt behandlingen tills de kliniska tecknen har forsvunnit, men anvind inte likemedlet i mer &n 12
dagar.

For att 6ppna enheten, vrid snépplocket som visas upptill. Efter varje anvindning stédnger du enheten
genom att vrida snépplocket i motsatt riktning.

STANGA

OPPNA

9. Réd om korrekt adminis trering

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn

Ej godként for anvindning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Forvaras vid hogst 30° C

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 30 dagar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1

enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkdnnande for forsdljning: MTnr: 36229

Forpackningsstorlek: Kartong med en 125 ml flaska

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
15.03.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsédlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

AUDEVARD

37-39 rue de Neuilly

92110 CLICHY

Frankrike

E-post: regulatory@audevard.com
Tel: +33 1 47 56 38 26

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

DOPHARMA FRANCE,

23 rue du Prieuré, Saint Herblon,
44150 VAIR SUR LOIRE
Frankrike


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:regulatory@audevard.com

