VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vulketan vet 2,5 mg/g geeli hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Jokainen gramma geelidsisaltaa:

Vaikuttava aine: Ketanseriinitartraatti
(vastaa 2,5 mg:aa ketanseriinia) 345 mg
Apuaine(et): Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,35 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,15 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Geeli

Kirkas, lapindkyva ja steriili geeli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Hevoset

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

+ Edistdmaan haavojen paranemista.
» Ehkéisemaén lilkalihan muodostumista.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd syviin (esim. lavistdviin tai pistohaavoihin) tai tulehtuneisiin haavoihin eikd
vélittomasti leikkauksen jalkeen.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille. Ei saa levittdd silmiin eik& limakalvoille.

4.4  Erityisvaroitukset <kohde-eldinlajeittain>

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet



Elaimia koskevat erityiset varotoimet

- Koska valmiste kiihdyttdd mikroverenkiertoa, sitd ei pidad kayttdd tuoreisiin haavoihin
ennen verenvuodon tyrehtymista.

- Jos vanhempiin haavoihin on jo muodostunut runsaasti granulaatiokudosta (liikalihaa), se
tulisi poistaa kirurgisesti ennen hoidon aloittamista.

- Tallissa pidettaville hevosille, joilla on jalkahaavoja, voi tulla turvotusta, joten niiden
pitdisi hoidon aikana paasté liikkumaan ulkona.

- Valmisteen kayton aikana ei suositella haavojen sitomista, koska se vaikeuttaa kahdesti
paivassa annettavaa hoitoa.

- Poista geelin haavaan muodostama kalvo pesemélld haava puhtaalla ja lAmpimélla
vedelld aina ennen hoitoa.

- Poista kuollut kudos haavasta aina ennen hoidon antamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmistetta kdasiteltdessd on kdytettdvd KkertakdyttOk&sineitd. Pese kadet huolellisesti kdyton
jalkeen.

Jos eldinlaédkevalmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele ne vedella.

Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, pese se vélittémasti pois saippualla ja vedella.

Jos lapsi nielee valmistetta, kdanny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipaa llysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei ole.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Vain iholle.

Annostus

Puhdista haava huolellisesti puhtaalla juomavedelld ja levitd valmistetta verenvuodon tyrehdyttyé
kahdesti péivassd koko haava-alueelle ja sen reunoille.

Pesua puhtaalla ja lampimalla vedelld suositellaan aina ennen hoidon antamista. Haavan sitominen
ja raajan pitdminen likkumattomana eivat ole tarpeen.

Valmiste on steriili ensimméiseen avaamiseen asti. Tuubi on kdyton aikana pidettdva niin
puhtaana kuin mahdollista. Valmistetta tulisi levittdd haavaan steriileilla kertakayttokasineilla
siten, etteivat geeliputki ja siind jaljelld oleva valmiste kosketa haava-aluetta.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Ei tunneta.
4.11 Varoaika

Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: dermatologinen, arpikudosta muodostava, ketanseriini
ATCvet-koodi: QD03AX90

5.1 Farmakodynamiikka

Ketanseriini on vahva ja selektiivinen serotoniinin S2-reseptorin antagonisti. Ketanseriinilla
on myds heikko antagonistinen vaikutus os-adrenergisiin, histamiini-H1- ja dopamiini-D2-
reseptoreihin. Ketanseriinilla ei ole antibakteerisia ominaisuuksia in vitro.

Ketanseriinin haavoja parantavat ominaisuudet perustuvat serotoniinin vaikutusten estymiseen
S2reseptoreissa. Se estdd serotoniinin aiheuttamaa verisuonten supistumista, serotoniinin
aiheuttamaa trombosyyttiaggregaatiota ja siitd aiheutuvaa vélittd jaaineiden vapautumista seka
serotoniinin aiheuttamaa lisdantynyttd verisuonten lapdisevyyttd, jolloin mikroverenkierto ja
haavan hapensaanti paranevat. Ketanseriini vaikuttaa lisaksi myofibroblasteihin ja estda siten
hypergranulaatiokudoksen muodostumista.

5.2 Farmakokinetiikka

Iholle levittdmisen jalkeen ketanseriinia imeytyy merkitykseton maara.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Propyleeniglykoli (E1520)

Hypromelloosi 2208 (E464)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.



Sisapakkauksen ensimmdisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vrk.
6.4. Sdilytystd koskevat erityiset varotoimet

Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valmiste on pakattu 75 g:n alumiiniputkiin, joissa on HDPE-kierrekorkki.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten madraysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Audevard

42-46 rue Médéric

92110, Clichy
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29046

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/[UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.11.2019

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Toimitetaan vain eldinladkarin maarayksella.



