1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EKYFLOGYL VET 1.8 mg/ml + 8.7 mg/ml GEELI HEVOSILLE
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisiltda

Vaikuttavat aineet:

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

Lidokaiini (hydrokloridimonohydraattina) 8,7 mg
Apuaine:
Dimetyylisulfoksidi 968 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Geeli
Kirkas viskoosinen neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen

4.2 Kiyttoaiheet

Paikalliseen tuki- ja likuntaelisairauteen littyvan kivun ja tulehduksen lieventdminen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille. Katso osaa
4.7. Ala kdyta hevosilla, joilla on maksa- tai munuaissairaus. Valmistetta ei saa kdyttda hevosilla, joilla
on parhaillaan virus- tai sienitulehdus tai jotka kérsivit immuunijarjestelman héiridista.

4.4 Erityisvaroitukset kullekin erityis e liinlajille

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Tétd valmistetta ei saa kéyttdé drtyneelld tai vahingoittuneella iholla.
Kasitellyt eldimet tai niiden kanssa kosketuksissa olevat eliimet eivit saa nielld valmistetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava




- Tama valmiste voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkilot, jotka ovat yliherkkid prednisolonille,
lidokaiinille, muille paikallispuudutteille tai jollekin apuaineelle, eivit saa kisitelld valmistetta.
- Prednisoloni voi vahingoittaa syntymédtontd sikiotd. Raskaana olevat naiset eivét siksi saa
kasitelld tatd valmistetta.
- Tédmaé valmiste voi olla haitallista thon tai suun kautta altistumisen jélkeen. Lidokaiini voi
muodostaa genotoksisia metaboliitteja thmisessé. Pitkdaikainen toksikologinen tutkimus rotilla on
osoittanut, ettd niméi metaboliitit voivat olla karsinogeenisid korkeilla annoksilla. Valmiste drsyttda ihoa
(reaktiothin kuuluu punoitusta ja kutinaa) ja siimid.
- Viltd iho-, silmé- ja suukontaktia, mukaan lukien kédesti-suuhun- ja kddestd-siméén -kontaktia.
Pese kidet kiyton jilkeen. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle tai silmiin, huuhtele heti runsaalla
vedelld.
- Elainladkevalmistetta kisiteltdessad tai kosketeltacssa késiteltyd aluetta on suojavarusteena
kéaytettdva lapdisemittomid kertakédyttdisid suojakdsineitd.
- Ali anna lasten koskettaa kisiteltyd hevosta hoitojakson aikana ja sen loppumisen jilkeen 12
péivéan kuluessa.
- Ali kosketa kisiteltyd aluetta. Jos se on tarpeen hevosen hoitamisessa, kilytd Fipiisemittomii
kertakayttdisid suojakdsineita. -

Jos valmistetta nielldéin vahingossa tai kdytdssé ilmenee jatkuvaa iho- tai silma-arsytysti, kddnny
vilittdmasti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai emyyntipdallys.
- Valmisteen levittdmisessd kaytetyt lisdmateriaalit tai laitteet, kuten siveltimet, on puhdistettava

perusteellisesti tai hdvitettivé paikallisten mddrdysten mukaan.

- Séilytd pulloa ja annostelupumppua ulkopakkauksessa turvallisessa paikassa lasten
niakymittomissé ja ulottumattomissa sithen asti, kun olet valmis kiyttimaan valmistetta uudestaan. Laite
tulee lukita aina kdyton jilkeen (katso tietoja osassa 4.9).

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Paikallisista reaktioista (kipu, kuumotus, karvanlihtd, hilseily, palovammat, turvotus) on ilmoitettu hyvin
harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eliintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Laboratoriossa tehdyt eldinkokeet ovat tuoneet esiin todisteita prednisolonin sikidtoksisista vaikutuksista.
Lidokaiini ldpéisee istukan ja voi aiheuttaa hermo-, sydédn- ja hengitysvaikutuksia sikidlle ja
vastasyntyneelle eldimelle. Valmisteen turvallisuutta kohde-eldimilld ei ole arvioitu tiineyden ja

laktaation aikana.
Eisaa antaa tineille tai imettdville tammoille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Ali kilytd yhdessd muiden, erityisesti paikallisvalmisteiden kanssa, hoidettavalla ihoalalla.

4.9 Annostus ja antotapa



Tholle. Levitd valmistetta leesion péille pienelld harjalla (maalaussivellin tai vastaava). Tarvittaessa
kasitelty alue voidaan peittdd puristamattomalla siteelld. Levitd 10-30 ml, vastaten 6-18 pumpun
painallusta, kahdesti pdivdssa, leesion laadusta riippuen.

Pumppua pitdd painaa kaksi kertaa toiminnan aloittamiseksi.

Jatka hoitoa, kunnes kliniset oireet ovat hdvinneet, mutta 413 kdytd valmistetta yhi 12 pdivaa.
Laitteen avaamiseksi korkkia on kddnnettdvé siind osoitetulla tavalla. Pullo on suljettava aina kdytén
jalkeen kadntdmalld korkkia vastakkaiseen suuntaan.

¥

AVAA SULJE

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet), jos tarpeen

Tietoja ei ole saatavilla.

4.11 Varoaika

Teurastus: 10 vrk
Eisaa kdyttdd eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut lihas- ja nivelsirkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet
ATC vet -koodi: QM02AX99

5.1 Farmakodynamiikka

Prednisoloni on synteettinen glukokortikoidi, jolla on tulehduksia estévé vaikutus. Silld on anti-
exudatiivisia ominaisuuksia ja se ehkiisee tulehdussolukertymien muodostumista. Se védhentda
fibroblastista reaktiota vakauttamalla solukalvoja ja estdd solujen tuhoutumista ja néin ollen tulehdusta
kasitellylld alueella. Se parantaa lisdksi paikallista suonten tonusta ja vihentid turvotusta. Ja lopuksi se
ehkdisee mykopolysakkaridien depolymerisoitumista.

Lidokaiini on paikallispuudute.

Dimetyylisulfoksikidi (DMSQ) parantaa vaikuttavien aineiden tunkeutumista ihon alle lisidmalld solujen

lapéisevyytta.



5.2 Farmakokinetiikka

Saatavilla ei ole tietoa yhdistelmivalmisteen farmakokinetiikasta kun sitd annetaan hevosen iholle.

Kun lidokaiinia annetaan paikallisesti terveelle iholle, sen imeytyminen on véhiisté ja hidasta.
Lidokaiinin imeytyminen lisédéntyy, 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 annetaan paikallisesti terveelle iholle, sen imeytyminen on vihéisté ja hidasta.
Prednisolonin imeytyminen lisdéntyy, jos thon suojakerros on vahingoittunut. Metaboloituminen tapahtuu

sekd maksassa ettd sen ulkopuolella (mukaan lukien munuaisissa). Puoliintumisaika hevosilla on noin 3
tuntia. Laédkeaine ja sen metaboliitit poistuvat virtsan mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Dimetyylisulfoksidi

Hydroksietyyliselluloosa
Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuude t

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eliinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 30 paivad

6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ali sailyti yli 30 °C.
Sailyta ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Ruskea tyypin I1I lasipullo, jossa on suurtiheyspolyeteenisti/polypropeenista valmistettu
annostelupumppu ja pientiheyspolyeteenistd/polypropeenista valmistettu nousuputki.
Polypropeenista valmistettu kierrekorkki.

Rasia, jossa yksi 125 mln pullo.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien léfike valmis teiden tai niisté periisin olevien

jite materiaalien hivittimiselle

Kayttaméttomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hédvitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA



AUDEVARD
37-39 rue de Neuilly
92110 CLICHY
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36229

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

11/06/2020

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25/02/2022



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Ekyflogyl vet 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml gel for héstar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller

Aktiva substanser:

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

Lidokain (som hydrokloridmonohydrat) 8,7 mg
Hjilpimne:
Dimetylsulfoxid 968 mg

For fullsténdig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6. 1.

3. LAKEMEDELSFORM

Gel
Klar viskos vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Haist

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena. Se avsnitt
4.7. Anvind inte till hdstar med lever- eller njursjukdom. Lakemedlet ska inte anviandas till hastar med
pagaende virus- eller svampinfektioner eller hdstar med forsvagat immunforsvar.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Séarskilda forsiktighets atgédrder vid anvéndning

Séarskilda forsiktichetsatgirder for djur

Detta likemedel ska inte anvdndas pé irriterad eller skadad hud.
Undvik oralt intag av produkten hos djur som behandlats eller hos djur som har kontakt med behandlade
djur.



Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

- Lakemedlet kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som ar 6verkénsliga for prednisolon,
lidokain, andra lokalanestetika eller ndgot hjalpdmne bor inte hantera produkten.
- Prednisolon kan orsaka skador pa det ofodda fostret. Gravida kvinnor bor dérfor inte hantera
denna produkt.
- Denna produkt kan vara skadlig efter hud- och oral exponering. Lidokain kan bilda genotoxiska
metaboliter hos manniskor. En langtidstoxikologistudie hos réttor har visat att dessa metaboliter ocksa
kan inducera cancerframkallande effekter vid hdga doser. Produkten &r 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, skdlj noggrant med
vatten.
- Man ska ha pa sig personlig skyddsutrustning, bestdende av ogenomtréngliga
engangsskyddshandskar vid hantering av veterindrmedicinska likemedlet eller vid berdring av det
behandlade omradet.
- Forhindra att barn rér den behandlade histen under behandlingsperioden och 12 dagar efter
behandlingens slut.
- Ror inte det behandlade omradet. Om detta dr nddvéindigt 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 anvinds for att applicera produkten, t.ex. en pensel, ska

rengoras noggrant eller kasseras enligt géllande anvisningar.

- Forvara flaskan med doseringspumpen i ytterkartongen pa sikert stille utom synhall och rackhall
for barn tills den dr férdig att anviindas. Enheten bor lasas efter varje anvdndning (se detaljer 1 avsnitt
4.9).

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lokala reaktioner (smérta, virme, haravfall, fjillning, brainnmérken, svullnad) har rapporterats i mycket
sdllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet och laktation
Laboratoriedjurstudier har gett beldgg for embryotoxiska effekter av prednisolon.
Lidokain passerar moderkakan och kan orsaka nerv- och kardiorespiratoriska effekter hos fostret och

nyfodda djur. Sékerheten for anvindning under drdiktighet och laktation har inte faststillts.
Anvind inte under dréktighet eller laktation.

4.8 Interaktion med andra liikemedel och 6veriga interaktioner

Anvind inte tillsammans med andra likemedel, sirskilt inte lokalverkande utvértes likemedel pa det
behandlade omrédet.



4.9 Dosering och adminis treringssatt

Kutan anvandning. Applicera produkten pa ett lokaliserat omrade dver de underliggande skadorna med
en liten pensel (malarpensel eller liknande). Om det behovs kan ett icke-komprimerande férband
appliceras for att ticka det behandlade omradet. Applicera 10 till 30 ml tva génger dagligen, vilket
motsvarar 6 till 18 pumpningar med pumpdispensern, beroende péa skadans natur.

Pumpen méste primas tva ganger fore anvindning,

Fortsitt behandlingen tills de kliniska symtomen har forsvunnit, men anvédnd inte produkten i mer &n 12
dagar.

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

OPPNA STANGA

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt
Ingen information tillgéinglig.
4.11 Karenstid

Koétt och slaktbiprodukter: 10 dygn
Ej godként for anvéndning till lakterande djur som producerar mj6lk f6r humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga utvirtes medel vid led- och muskelsmirtor
ATCvet-kod: QM02AX99

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Prednisolon &r en syntetisk glukokortikoid med antinflammatorisk verkan. Den har anti-exudativa
egenskaper och en anti-granulomatos verkan. Det minskar den fibroblastiska reaktionen genom att
stabilisera cellmembranen och forhindrar cellulir forstdring och ddrmed inflammation i det behandlade
omradet. Dessutom okar den lokala vaskuldra spansten och 6demet minskar. Shutligen forhindras
depolymerisationen av mukopolysackarider.



Lidokain dr ett lokalbed6vningsmedel.
Dimetylsulfoxid (DMSO) forbéttrar den transkutana penetrationen av de aktiva bestdndsdelarna genom
en Okad cellulir permeabilitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ingen specifik information finns tillginglig efter hudanvéndning av kombinationsprodukten till histar.
Nir den appliceras lokalt p& 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, utséndras sedan via njurarna. Den
slutliga halveringstiden dr mindre &n 2 timmar hos de flesta djurarter.

Nér den appliceras lokalt pa intakt hud utsétts prednisolon for en begriansad och fordrdjd absorption. En
storre absorption av prednisolon bor forvéntas vid komprometterad hudbarridrfunktion. Metabolism

upptrader vid bade hepatiska och extrahepatiska (inklusive njuren) stéllen. Shutlig halveringstid hos
héstar ar ca 3 timmar. Foridldralikemedlet och dess metaboliter utsondras 1 urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Dimetylsulfoxid

Hydroxietylcellulosa
Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 30 dagar.

6.4 Sarskilda forvarings anvis ningar

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

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Polypropen propp med skruvlock.

Kartong med en 125 ml flaska

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anviandningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AUDEVARD

37-39 rue de Neuilly

92110 CLICHY

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36229

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2020-06-11

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-02-25
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