BIPACKSEDEL
Ekyflogyl vet gel for hastar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning:
AUDEVARD

42-46 rue Médéric

92110 CLICHY

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
DOPHARMA FRANCE, 23 rue du Prieuré, Saint Herblon, 44150 VAIR SUR LOIRE (Frankrike)

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Ekyflogyl vet 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml gel for hastar
8! DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Gel
Klar viskos véatska.

En ml innehaller

Aktiva substanser:

Prednisolon (som acetat) 1,8 mg

(motsvarande 2 mg prednisolonacetat)

Lidokain (som hydrokloridmonohydrat) 8,7 mg

Hjélpamne:

Dimetylsulfoxid 968 mg

4, ANVANDNINGSOMRADE

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena. Anvéand
inte till hastar med lever- eller njursjukdom. Léakemedlet ska inte anvéandas till hastar med pagaende
virus- eller svampinfektioner eller hastar med forsvagat immunforsvar.

6. BIVERKNINGAR

Lokala reaktioner (smarta, varme, haravfall, fjallning, brannméarken, svullnad) rapporterats i mycket
séllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)
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- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG
Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Anvindning pa huden. Applicera lakemedlet pa ett lokaliserat omrade éver de underliggande skadorna
med en liten pensel (malarpensel eller liknande). Om det behdvs kan ett icke-komprimerande férband
appliceras for att tacka det behandlade omradet. Applicera 10 till 30 ml tva ganger dagligen, vilket
motsvarar 6 till 18 pumpningar med pumpdispensern, beroende pa skadans natur.

Pumpen maste primas tva ganger fore anvandning.

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

For att dppna enheten, vrid snédpplocket som visas upptill. Efter varje anvandning stanger du enheten
genom att vrida snapplocket i motsatt riktning.
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2 ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn
Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Forvaras vid hogst 30° C

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 30 dagar.

Anvand inte detta veterinarmedicinska lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen
efter UTG. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Lakemedlet ska inte anvandas pa irriterad eller skadad hud.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

- Lakemedlet kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som ar dverkansliga for prednisolon,
lidokain, andra lokalanestetika eller nagot hjalpamne bor inte hantera produkten.

- Prednisolon kan orsaka skador pa det ofédda fostret. Gravida kvinnor bor darfor inte hantera
denna produkt.

- Denna produkt kan vara skadlig efter hud- och oral exponering. Lidokain kan bilda metaboliter
som &r skadliga for arvsmassan hos manniskor. En langtidstoxikologistudie hos rattor har visat att
dessa metaboliter ocksa kan orsaka cancerframkallande effekter vid hoga doser. Produkten ar 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.
Tvétta handerna efter anvandning. Vid oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen, skélj noggrant med
vatten.

- Man ska ha pa sig personlig skyddsutrustning, bestaende av ogenomtrangliga
engangsskyddshandskar vid hantering av veterinarmedicinska ldkemedlet eller vid beréring av det
behandlade omradet.

- Forhindra att barn ror den behandlade hasten under behandlingsperioden och 12 dagar efter
behandlingens slut.

- Ror inte det behandlade omradet. Om detta ar nodvandigt for hastvard, bar ogenomtrangliga
skyddshandskar for engangsbruk.

- Vid oavsiktligt intag eller persistent hud- eller 6gonirritation, uppsok genast lakare och visa
denna information eller etiketten.

- Ytterligare material eller anordningar som anvénds for att applicera produkten, t.ex. en pensel,
ska rengoras noggrant eller kasseras enligt gallande anvisningar.

- Forvara flaskan med doseringspumpen i ytterkartongen pa sakert stalle utom synhall och
rackhall for barn tills den ar fardig att anvandas. Enheten bor lasas efter varje anvandning.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriedjurstudier har gett belagg for embryotoxiska effekter av prednisolon.

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

Anvand inte under dréktighet eller laktation.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Andra lakemedel och Ekyflogyl:
Anvand inte tillsammans med andra ldkemedel, sarskilt inte lokalverkande utvartes lakemedel pa det
behandlade omrédet.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas bland hushallsavfall.



14, DATUM DA BIPACKSEDELEN SENAST GODKANDES
2020-05-26
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med en 125 ml flaska



