B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Ekyflogyl 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml zel dla koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
AUDEVARD

42-46 rue Médéric

92110 CLICHY

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
DOPHARMA FRANCE,

23 rue du Prieuré

Saint Herblon, 44150 VAIR SUR LOIRE

Francja

21 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ekyflogyl 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml zel dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Zel
Klarowna, lepka ciecz

Jeden mililitr zawiera

Substancje czynne:

Prednizolon (jako octan) 1,8 mg
(odpowiadajacy 2 mg octanu prednizolonu)

Lidokaina (jako chlorowodorek jednowodny) 8,7 mg
Substancja pomocnicza:

Dimetylosulfotlenek 968 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie bolu i stanow zapalnych zwigzanych z miejscowymi zaburzeniami miesniowo-
szkieletowymi.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza. Nie stosowac u koni cierpigcych na choroby watroby lub nerek. Produktu nie nalezy
stosowac u koni z trwajacymi zakazeniami wirusowymi lub grzybiczymi lub z obnizong odpornoscia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko zglaszano reakcje miejscowe (bol, uczucie goraca, utrata wtosoéw, tuszczenie, $lady
oparzen, obrzgk).

Czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
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- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane
podczas jednego zabiegu)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Konie
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-D) I SPOSOB PODANIA

Podanie na skore. Naloz produkt na zmiane za pomoca matego pedzelka (pedzelka do malowania lub
podobnego narzegdzia). W razie potrzeby zastosuj opatrunek bezuciskowy, aby zakry¢ leczony obszar.
Stosowaé 10 do 30 ml dwa razy dziennie, co odpowiada 6 do 18 ruchom pompki dozujace;j

w zaleznosci od charakteru zmiany.

Przed uzyciem pompke nalezy dwukrotnie nacisna¢ ,,na sucho”.

Kontynuowa¢ leczenie do momentu ustapienia objawow klinicznych, ale nie uzywaé produktu dtuzej
niz 12 dni.

Aby otworzy¢ urzadzenie, nalezy obréci¢ nasadke, jak pokazano na rysunku. Po kazdorazowym
uzyciu nalezy zamkna¢ urzadzenie, obracajac nasadke w przeciwnym kierunku.

Lﬁ

TO OPEN TO CLOSE

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 10 dni
Nie stosowa¢ u samic produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 30 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po uplywie Termin waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIE(-A)

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie nalezy stosowa¢ produktu na podraznionej lub uszkodzonej skérze.

Nalezy unika¢ doustnego podania produktu leczonym zwierzetom lub zwierzgtom majacym kontakt
z leczonymi zwierzgtami.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

- Produkt moze powodowac reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon,
lidokaing, inne produkty znieczulajgce miejscowo lub jakiekolwiek substancje pomocnicze powinny
unikaé kontaktu z produktem.

- Prednizolon moze powodowa¢ uszkodzenie ptodu. Dlatego kobiety w cigzy nie powinny mie¢
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Ten produkt moze by¢ szkodliwy w kontakcie ze skora i po podaniu doustnym. Lidokaina moze
tworzy¢ genotoksyczne metabolity u ludzi. Dlugoterminowe badanie toksykologiczne na szczurach
wykazalo, ze metabolity te w wysokich dawkach moga mie¢ rowniez dziatanie karcynogenne. Produkt
dziata rowniez draznigco na skor¢ (wywoluje migdzy innymi rumien i $wigd) oraz na oczy.

- Unika¢ kontaktu ze skdra, oczami i ustami, w tym kontaktu rece-usta i rece-oczy. Po uzyciu umy¢
rece. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami, doktadnie spluka¢ woda.

- Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego lub dotykania leczonego obszaru nalezy
nosi¢ odziez ochronng skfadajaca si¢ z nieprzepuszczalnych rekawic ochronnych jednorazowego
uzytku.

- Nie pozwala¢ dzieciom na dotykanie leczonego konia w okresie leczenia i 12 dni po zakonczeniu
leczenia.

- Nie dotykac¢ leczonego obszaru. Jedli jest to konieczne, podczas pielggnacji koni stosowaé
nieprzepuszczalne rekawice ochronne jednorazowego uzytku.

- W razie przypadkowego potknigcia lub utrzymujacego si¢ podraznienia skéry lub oczu, niezwlocznie
zasiggna¢ porady lekarza i pokazaé lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

- Dodatkowy materiat lub urzadzenia stosowane do naktadania produktu, takie jak pedzelek, nalezy
doktadnie wyczysci¢ lub utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

- Przechowywa¢ butelke z pompka dozujaca w opakowaniu zewnetrznym i w bezpiecznym miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci, az do momentu uzycia. Po kazdorazowym uzyciu
urzadzenie nalezy zamknag.

Ciaza, laktacja:

Badania laboratoryjne u zwierzat laboratoryjnych wykazaly dziatania prednizolonu toksyczne dla
ptodu.

Lidokaina przenika przez barier¢ lozyskowa i moze wplywac na uktad nerwowy, krazenia oraz uktad
oddechowy u ptodu i noworodkéw. Bezpieczenstwo produktu u zwierzat docelowych nie zostato
ocenione podczas cigzy i laktacji.

Nie stosowac produktu u klaczy w cigzy lub w okresie karmienia.

Glowne niezgodnosci:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Nie uzywacé jednoczesnie z innym produktem, zwlaszcza z produktem stosowanym miejscowo na
obszarze stosowania.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. POZOSTALE INFORMACJE

Opakowanie zawierajace jedng butelke 125ml
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