1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisaltdad:

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 eldinlidikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Dimetyylisulfoksidi 968 mg

Hydroksietyyliselluloosa

Puhdistettu vesi

Kirkas viskoosinen geeli.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Paikallisiin tuki- ja liikuntaelinsairauksiin liittyvdn kivun ja tulehduksen lieventdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yhherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaneille. Katso osa
3.7. Ald kdytd hevosilla, joilla on maksa- tai munuaissairaus. Ei saa kdyttda hevosilla, joilla on
parhaillaan virus- tai sienitulehdus tai jotka kdrsivdt immuunijirjestelmén hairiGista.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Tatd eldinlddkettd eisaa kdyttiad drtyneelle tai vahingoittuneelle iholla.
Kasitellyt eldimet tai niiden kanssa kosketuksissa olevat eldimet eivit saa nielld eldinlddketta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:




- Tamad eldinlddke voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkilot, jotka ovat yliherkkid
prednisolonille, lidokaiinille, muille paikallispuudutteille tai jollekin apuaineelle, eivit saa kasitelld
eldinldédketta.
- Prednisoloni voi vahingoittaa syntymétonti sikiotd. Raskaana olevat naiset eivit siksi saa
kasitelld tatd eldinlddketta.
- Tédma eldinlddke voi olla haitallista ihon tai suun kautta altistumisen jilkeen. Lidokaiini voi
muodostaa genotoksisia metaboliitteja ihmisessé. Pitkdaikainen toksikologinen tutkimus rotilla on
osoittanut, ettd nima metaboliitit voivat olla karsinogeenisid korkeilla annoksilla. Eldinlddke arsyttdd
ithoa (reaktiothin kuuluu punoitusta ja kutinaa) ja simia.
- Vit iho-, silmi- ja suukontaktia, mukaan lukien kddesté-suuhun- ja kiddestd-silméén -
kontaktia. Pese kiddet kdyton jilkeen. Jos eldinlddkettd joutuu vahingossa iholle tai silmiin, huuhtele
heti runsaalla vedella.
- Eldainladkettd kisiteltdessi tai kosketeltaessa késiteltyd aluetta on suojavarusteena kaytettdva
lapdiseméttomid kertakdyttoisid suojakisineitd.
- Ali anna lasten koskettaa kiisiteltydi hevosta hoitojakson aikana ja sen loppumisen jilkeen 12
péivin kuluessa.
- Ali kosketa kiisiteltyé aluetta. Jos se on tarpeen hevosen hoitamisessa, kiytd Epdiseméttomii
kertakéyttoisid suojakdsineitd.-

Jos eldinlddkettd niellddn vahingossa tai kdytossd ilmenee jatkuvaa iho- tai simé-arsytysta,
kddnny vilittomésti ladkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai emyyntipééllys.
- FElimladkkeen levittimisessd kéytetyt lisdmateriaalit tai laitteet, kuten siveltimet, on puhdistettava

perusteellisesti tai havitettdva paikallisten maédraysten mukaan.

- Saiilytd pulloa ja annostelupumppua ulkopakkauksessa turvallisessa paikassa lasten
nidkyméttomissé ja ulottumattomissa sithen asti, kun olet valmis kdyttiméin eldinlidkettd
uudestaan. Laite tulee lukita aina kdyton jilkeen (katso tietoja osassa 3.9).

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Fi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

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

palovammat, turvotus)
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetdén mieluiten eldinlddkirin kautta joko myyntiluvan haltjalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteen.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Laboratorioeldimilld tehdyissd kokeissa on todettu prednisolonilla sikiGtoksisia vaikutuksia.
Lidokaiini lapdisee istukan ja voi aiheuttaa hermo-, sydédn- ja hengitysvaikutuksia sikiolle ja
vastasyntyneelle eldimelle. Eldinlidkkeen turvallisuutta kohde-eldimilld ei ole arvioitu tineyden ja
laktaation aikana.

Ei saa antaa tiineille tai imettdville tammoille.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Ali kiiyti yhdessd muiden, erityisesti paikallisvalmisteiden kanssa, hoidettavalla ihoalueella.

3.9 Antoreitit ja annostus

Iholle. Levitd eldinlddkettd vaurion pddlle pienelld harjalla (maalaussivellin tai vastaava). Tarvittaessa
kasitelty alue voidaan peittdé puristamattomalla siteelld. Levitd 10-30 ml, vastaten 6-18 pumpun
painallusta, kahdesti pdivdssd, vaurion laadusta riippuen.

Pumppua pitdd painaa kaksi kertaa annostelun aloittamiseksi.

Jatka hoitoa, kunnes kliiniset oireet ovat hdvinneet, mutta dla kiytd eldinlddkettd yli 12 pdivaa.
Laitteen avaamiseksi korkkia on kddnnettava siind osoitetulla tavalla. Pullo on suljettava aina kdyton
jalkeen kaantdmalld korkkia vastakkaiseen suuntaan.

¥

AVAA SULJE

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héiititilante essa ja vasta-aineet)

Tietoja eiole saatavilla.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 10 vrk
Ei saa kdyttdd eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM02AX99



4.2 Farmakodynamiikka

Prednisoloni on synteettinen glukokortikoidi, jolla on tulehduksia estidva vaikutus. Silld on anti-
exudatiivisia ominaisuuksia ja se ehkdisee tulehdussolukertymien muodostumista. Se vihentda
fibroblastista reaktiota vakauttamalla solukalvoja ja estéd solujen tuhoutumista ja nédin ollen tulehdusta
kasitellylld alueella. Se parantaa lisdksi paikallista suonten tonusta ja vihentdd turvotusta. Ja lopuksi se
ehkéisee mykopolysakkaridien depolymerisoitumista.

Lidokaiini on paikallispuudute.

Dimetyylisulfoksikidi (DMSO) parantaa vaikuttavien aineiden tunkeutumista ihon alle lisidméalla
solujen ldpdisevyytta.

4.3 Farmakokinetiikka

Saatavilla eiole tietoa yhdistelmdvalmisteen farmakokinetikasta kun sitd annostellaan hevosen iholle.
Kun lidokaiinia annostellaan paikallisesti terveelle iholle, senimeytyminen on vihiisti ja hidasta.
Lidokaiinin imeytyminen lisééntyy, jos thon suojakerros on vahingoittunut. Lidokaiini hajoaa maksan
aineenvaihdunnassa muuttuen aktiivisiksi ja ei-aktiviisiksi metaboliiteiksi, jotka poistuvat munuaisten
kautta. Puoliintumisaika on alle 2 tuntia useimmilla eldinlajeilla.

Kun prednisolonia annostellaan paikallisesti terveelle tholle, sen imeytyminen on véhéistd ja hidasta.
Prednisolonin imeytyminen lisddntyy, jos ihon suojakerros on vahingoittunut. Metaboloituminen
tapahtuu sekd maksassa ettd sen ulkopuolella (mukaan lukien munuaisissa). Puolintumisaika hevosilla
on noin 3 tuntia. Lé#keaine ja sen metaboliitit poistuvat virtsan mukana.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidketti ei saa sekoittaa muiden
elainlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 30 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali siilytd yli 30 °C.
Sailytd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Ruskea tyypin III lasipullo, jossa on korkeatiheyspolyeteenistd/polypropeenista
valmistettuannostelupumppu ja matalatiheyspolyeteenistd/polypropeenista valmistettu nousuputki.
Polypropeenista valmistettu kierrekorkki.

Pahvikotelossa yksi 125 mln pullo.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle



Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessd kaytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

AUDEVARD

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36229

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 18/04/1989

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
15.03.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml mnehaller:
Aktiva substanser:

Prednisolon (som acetat)
(motsvarande 2 mg prednisolonacetat)

Lidokain (som hydrokloridmonohydrat)

Hjalpimnen:

1.8 mg

8,7 mg

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Dimetylsulfoxid

968 mg

Hydroxietylcellulosa

Renat vatten

Klar viskos gel.
3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av smérta och inflammation i samband med lokala muskuloskeletala sjukdomar.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.
Se avsnitt 3.7. Anvidnd inte till hdstar med lever- eller njursjukdom.
Anvind inte till hdstar med pagéende virus- eller svampinfektioner eller histar med forsvagat

immunforsvar.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning




Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Detta likemedel ska inte anvéndas pa irriterad eller skadad hud.

Undvik oralt intag av likemedlet hos djur som behandlats eller hos djur som har kontakt med
behandlade djur.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

- Lakemedlet orsaka allergiska reaktioner. Personer som dr 6verkdnsliga for prednisolon,
lidokain, andra lokalanestetika eller ndgot hjilpdmne bor inte hantera likemedlet.
- Prednisolon kan orsaka skador pa det ofédda fostret. Gravida kvinnor bor dirfor inte hantera
detta likemedel.
- Detta likemedel kan vara skadlig efter hud- och oral exponering. Lidokain kan bilda
genotoxiska metaboliter hos ménniskor. En langtidstoxikologistudie hos rattor har visat att dessa
metaboliter ocksa kan inducera cancerframkallande effekter vid hoga doser. likemedlet dr ocksa
irriterande for huden (reaktioner inklusive utslag och klada) och for 6gonen.
- Undvik all kontakt med hud, 6gon och mun, inklusive hand-till-mun och hand-till-6gon-kontakt.
Tvitta hinderna efter anvindning. Vid oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen, skolj noggrant med
vatten.
- Man ska ha pa sig personlig skyddsutrustning, bestaende av ogenomtrangliga
engangsskyddshandskar vid hantering av likemedlet eller vid berdring av det behandlade omradet.
- Forhindra att barn rér den behandlade hésten under behandlingsperioden och 12 dagar efter
behandlingens slut.
- Ror inte det behandlade omradet. Om detta &r nddvéndigt for hastvard, bar ogenomtréngliga
skyddshandskar for engangsbruk.

Vid oavsiktligt intag eller persistent hud- eller 6gonirritation, uppsok genast likare och visa
denna information eller etiketten.
- Ytterligare material eller apparater som anvidnds for att applicera likemedlet, t.ex. en pensel, ska

rengoras noggrant eller kasseras enligt gdllande anvisningar.

- Forvara flaskan med doseringspumpen 1 ytterkartongen pé sakert stille utom synhall och
rackhill for barntills den dr fardig att anvéndas. Enheten bor lasas efter varje anvindning (se detaljer i
avsnitt 3.9).

Sérskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Mycket sdllsynta Reaktioner vid applikationsstillet (smérta, virme, haravfall,

(farre dn 1 av 10 000 behandlade hudfjalining, sveda, svulinad)

djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning



Driktighet och laktation:

Laboratoriedjurstudier har gett beligg for embryotoxiska effekter av prednisolon.

Lidokain passerar moderkakan och kan orsaka nerv- och kardiorespiratoriska effekter hos fostret och
nyfodda djur. Sdkerheten for anvéndning under draktighet och laktation har inte faststéllts.

Anvind inte under driktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Anvind inte tillsammans med andra likemedel, sirskilt inte lokalverkande utvirtes likemedel pé det
behandlade omradet.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Kutan anvidndning. Applicera likemedlet pé 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 omradet. Applicera 10 till 30 ml tva gnger dagligen, vilket
motsvarar 6 till 18 pumpningar med pumpdispensern, beroende pa skadans natur.

Pumpen méste primas tva ganger fore anvandning.

Fortsitt behandlingen tills de kliniska symtomen har férsvunnit, men anviand inte, likemedlet i mer 4n
12 dagar.

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

STANGA

OPPNA

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgéirder och motgift)

Ingen information tillgdnglig.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liike me del for att

begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn
Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjdlk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM02AX99.
4.2 Farmakodynamik

Prednisolon &r en syntetisk glukokortikoid med antiinflammatorisk verkan. Den har anti-exudativa
egenskaper och en anti-granulomatds verkan. Det minskar den fibroblastiska reaktionen genom att
stabilisera cellmembranen och forhindrar cellulir forstoring och ddrmed inflammation idet
behandlade omradet. Dessutom 6kar den lokala vaskulira spansten och 6demet minskar. Slutligen
forhindras depolymerisationen av mukopolysackarider.

Lidokain &r ett lokalbed6vningsmedel.

Dimetylsulfoxid (DMSO) forbattrar den transkutana penetrationen av de aktiva bestdndsdelarna
genom en Okad cellulir permeabilitet.

4.3 Farmakokinetik

Ingen specifik information finns tillginglig efter hudanvindning av kombinationslikemedlet till
héstar.

Nér den appliceras lokalt pa intakt hud utsétts lidokain for en begransad och fordrdjd absorption. En
storre absorption av lidokain bor forvintas vid komprometterad hudbarridrfunktion. Lidokain nedbryts
genom hepatisk metabolism till aktiva och inaktiva metaboliter, utsondras sedan via njurarna. Den
slutliga halveringstiden &r mindre &n 2 timmar hos de flesta djurarter.

Nér den appliceras lokalt pa intakt hud utsétts prednisolon for en begridnsad och fordrdjd absorption.
En storre absorption av prednisolon bor forvintas vid komprometterad hudbarridrfunktion.
Metabolism upptrader vid bade hepatiska och extrahepatiska (inklusive njuren) stillen. Slutlig
halveringstid hos hdstar dr ca 3 timmar. Fordldralikemedlet och dess metaboliter utsondras i urinen.
5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 30 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30° C.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



En brun glasflaska av typ III glas med en doseringspump av hdgdensitetspolyeten/polypropen och ett
doppror av lagdensitetspolyeten och polypropen.

Polypropen propp med skruvlock.

Kartong med en 125 ml flaska

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AUDEVARD

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
36229

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 11/06/2020.

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.03.2024

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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