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PRODUKTRESUME
for
Vulketan Vet., gel
D.SP.NR
27429

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Vulketan Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram gel indeholder:

Aktivt stof: Ketanserintartrat
(svarende til 2,5 mg ketanserin) 3,45 mg

Hjzelpestoffer: Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,35 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,15 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
LAGEMIDDELFORM

Gel

Klar, gennemsigtig steril gel.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Heste

Terapeutiske indikationer
e At fremme sérheling
e Forebyggelse af dannelsen af hypergranulationsvaev

Kontraindikationer

15. juni 2020

Bor ikke anvendes til dybe sér (f.eks. gennemtreengende eller stiksér) eller inficerede sar,
eller umiddelbart efter operation. Ber ikke anvendes 1 tilfaelde af kendt overfelsomhed over
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for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne. M4 ikke anvendes i gjne
og pa slimhinder.

Seerlige advarsler
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

- Pé grund af leegemidlets stimulerende virkning pa mikrocirkulationen ma det ikke
anvendes pa friske sar, for bledningen er stoppet.

- Huvis excessivt granulationsvev allerede har udviklet sig i eldre sér, skal det fjernes
kirurgisk, for behandlingen pabegyndes.

- Opstaldede heste med bensar kan udvikle gdemer. Derfor skal de tillades udenders
motion under behandlingen.

- For at lette behandling to gange dagligt, anbefales det ikke at pafere forbinding pa
sarene, nar de behandles med leegemidlet.

- Vask sdret med rent varmt vand for hver behandling for at fjerne den film af gel, der
dannes over séret.

- Fjern eventuel sekvestrering eller nekrotisk vev fra saret forud for behandling med
leegemidlet.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Brug engangshandsker ved handtering af produktet. Vask ha&nderne grundigt efter brug.
[ tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt med veterinzerleegemidlet skylles med vand.

I tilfeelde af spild af praeparatet pa huden afvaskes denne straks med sebe og vand.

[ tilfeelde af at produktet indtages af et barn, skal der straks seges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten vises til leegen.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Ingen.

Dragtighed, diegivning eller glaegning
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesmade

Kun til kutan anvendelse.
Dosering

Rens saret grundigt med rent drikkevand. Nér bledningen er stoppet pafores legemidlet pa
hele sérets overflade og kanter to gange dagligt.

Det anbefales at vaske saret med rent varmt vand fer hver behandling. Det er ikke
nedvendigt at forbinde séret og fiksere ekstremiteten.
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Lagemidlet er sterilt indtil det dbnes forste gang. Det er vigtigt at holde tuben sa ren som
muligt under brug. Laegemidlet skal paferes pd sdret ved hjelp af sterile engangshandsker,
og hverken tuben eller restprodukt i den ma komme 1 kontakt med saret.

Overdosering
Ingen kendte.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: Nul dage
Melk: Nul timer

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Dermatologica, sarhelende midler, ketanserin
ATCvet kode: QD03AX90

Farmakodynamiske egenskaber

Ketanserin er en potent og selektiv serotonin S2-receptor antagonist. Ketanserin har ogsa
en svag antagonistisk effekt pd al-adrenerge, histamin H1-og dopamin-D2-receptorer.
Ketanserin har ingen in vitro antibakterielle egenskaber.

Ketanserins sarhelende egenskaber er baseret pa dets antiserotonin-S2-effekt: ved
antagonisme af serotonin-induceret vasokonstriktion, trombocytaggregation og den
efterfolgende frigivelse af mediatorer,og serotonin-induceret gget vaskular permeabilitet,
der resulterer i en bedre mikrocirkulation og iltforsyning i leesionen. Derudover haemmer
ketanserin dannelsen af hypergranulationsvav ved hjelp af dets virkning pa
myofibroblaster.

Farmakokinetiske egenskaber
Efter kutan applikation absorberes kun en ubetydelig mangde ketanserin.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Methylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat
Propylenglycol (E1520)
Hypromellose 2208 (E464)

Vand til injektionsvesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre legemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.
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Serlige opbevaringsforhold
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Emballage
Leaegemidlet er pakket i en 75 g aluminiumstube med HDPE-skruelag.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Audevard

42-46 rue Médéric

92110 Clichy

Frankrig

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

10.

11.

47449

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
12. oktober 2011

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
15. juni 2020

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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