LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Compagel Vet., gel
D.SP.NR
25291

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Compagel Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
100 g gel indeholder:

Aktive stoffer

Heparinnatrium 50.000 IE
Levomenthol 0,5¢g
Hydroxyethylsalicylat 50¢g

Hjeelpestoffer
Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Gel

Klar, gron gel.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Heste

Terapeutiske indikationer

18. april 2023

Behandling af lokale, inflammatoriske havelser og slag, herunder tendinitis,
tendosynovitis, bursitis og andre akutte inflammatoriske tilstande af hestens muskler,

knogler og led.

Under akutte, inflammatoriske tilstande, hvor gdemates havelse og haematom er opstaet,

fremmer Compagel Vet. en hurtig reabsorption.
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Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller et eller flere
af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes pé beskadiget hud.

Bor ikke anvendes pé &bne sar eller abne og skorpebelagte hudlasioner.

Sarlige advarsler for hver dyreart
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Undgé kontakt med ojne eller slimhinder.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Undgé kontakt med abne sér eller gjne.
Brug uigennemtrangelige handsker nar produktet anvendes.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Behandlingen ber seponeres i tilfelde af bivirkninger.

Draegtighed, diegivning eller aglaegning

Der foreligger ingen kliniske data for topikal anvendelse af Compagel Vet. under
dregtighed.

Anvendelse frarades under draegtighed og diegivning.

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

Dosering og indgivelsesméade

Den samlede daglige dosis er maksimum 50 g gel. Gelen appliceres ved tryk med
fingerspidserne pé det angrebne omrade ifolge dyrlaegens instruktioner, indtil symptomerne
forsvinder.

Overdosering
Overdosering er ikke kendt, nar produktet anvendes topikalt som tilsigtet.

Tilbageholdelsestid

Slagtning: 0 degn.

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr, hvis maelk er bestemt til
menneskefade.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Musculo-skeletal system: Praeparater med salicylsyrederivater
i kombinationer til topikal anvendelse ved led og muskelsmerter.
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ATCvet-kode: QM 02 AC 99.

Farmakodynamiske egenskaber

Heparin
Heparin heemmer blodkoagulation. P4 grund af stoffets kraftige negative ladning, dannes

der komplekser med positivt ladede proteinstrukturer. Dette gaelder specielt for antitrombin
IIT (AT III), en a,-globulin og endogen inhibitor af koagulationssystemet.
Kompleksdannelsen medferer en signifikant ggning af hamningshastigheden.

Den vigtigste virkningsmekanisme er aktivering af AT III, som he&emmer trombin og andre
serinproteaser. Hermed inaktiveres ikke kun trombin (IIa) men ogsé de aktiverede
koagulationsfaktorer XIla, IXa, Xa og kallikrein. Denne inaktivering er dosisathengig.

Heparin har ogsa lipolysefremmende virkning ved at aktivere clearing factor og katalysere
frigivelse af lipoproteinlipase fra endotelceller, hvorved hegj-molekylare kylomikroner
solubiliseres i1 plasma.

Heparin kan forarsage allergiske og anafylaktiske reaktioner. Heparin og histamin frigives
ved degranulering af mastceller. Ved hemostase forarsaget af shock vil tilstedevarelsen af
heparin reducere blodets evne til at koagulere. Derudover fungerer heparin som mediator i
frigivelsen af diaminoxidase, et histamin-nedbrydende enzym.

Hydroxyethylsalicylat

Hydroxyethylsalicylat, en ester af salicylsyre, absorberes meget hurtigt.

Salicylsyre, som frigives efter absorption, har en analgetisk og anti-inflammatorisk effekt.
Det virker ved heemning af prostaglandinsyntese og reduktion af dannelse af
smertefremkaldende bradykinin fra dets precursors.

Den frigivne salicylsyre understotter heparins antitrombotiske effekt ved at heemme
blodpladernes aggregering.

Salicylsyrens keratolytiske egenskaber lgsner endvidere epidermis, hvorved absorption af
de ovrige aktive stoffer faciliteres.

Levomenthol

Levomenthol oplest 1 alkohol har en klgestillende virkning, nér det appliceres pa huden, og
en mild lokal anestetisk effekt pd de sensitive nerveender i huden.

Samtidig stimulerer stoffet kuldereceptorerne i epidermis, hvorved opnas en kelende effekt
som gges yderligere, nér alkoholen fordamper fra hudens overflade.

Heparin: Antitrombotisk
Hydroxyethylsalicylat:  Anti-inflammatorisk, analgetisk, keratolytisk
Levomenthol: Lokal anastetisk, antipruritisk

Farmakokinetiske egenskaber

Heparin
Efter absorption gennem huden udeves heparinets komplekse effekter i den overfladiske

del af det subkutane vev. Penetration gennem intakt hud er dosisathangig og pavist for
koncentrationer pa 300 IE/g og derover. Systemisk terapeutiske koncentrationer opnds ikke
efter applicering pa huden.
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Hydroxyethylsalicylat

Salicylatet afgives let fra den hydrofile gelbase i Compagel Vet. og absorberes hurtigt
gennem huden. I vavet metaboliseres det til salicylsyre og ethylenglycol. En del af
salicylatet nedbrydes ved oxidation og resten konjugeres med glukuronsyre og udskilles
renalt. Ethylenglycol oxideres og udskilles som oxalat.

Levomenthol
Levomenthol absorberes gennem huden. Det metaboliseres i leveren ved hydroxylering og
efterfolgende glukuronidering.

Miljemzessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer

Renset vand

2-Propanol

Propylenglycol

Carbomer 980

Macrogolglycerolcocoat
Chlorophyllin-kobber-kompleks trinatriumsalt (E141)
Trolamin

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 &r
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 méneder
Herefter kasseres resterende indhold i tuben.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25° C.

Emballage
LDPE tube med ethylenvinylalkohol copolymer i mellemlaget, HDPE gverst og
polypropylen hatte, indeholdende 250 g gel.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Tyskland
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Reprasentant
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER
41574

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
4. juni 2008

10. DATO FOR ZAZNDRING AF TEKSTEN
18. april 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
HPs
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