BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Ekyflogyl vet 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml gel for hastar

2. Sammanséttning
En ml innehéaller
Aktiva substanser:

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

Lidokain (som hydrokloridmonohydrat) 8,7 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Dimetylsulfoxid 968 mg

Klar viskos gel.

3. Djurslag

Hast.

4. Anvandningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjélpamnena.
Anvand inte till hastar med lever- eller njursjukdom.

Anvand inte till hastar med pagaende virus- eller svampinfektioner eller hastar med férsvagat
immunforsvar.

Se avsnitt 6. Sérskilda varningar: Draktighet och digivning.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Detta lakemedel ska inte anvandas pa irriterad eller skadad hud.



Undvik oralt intag (via munnen) av lakemedlet hos djur som behandlats eller hos djur som har kontakt
med behandlade djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

- Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som ar éverkénsliga for prednisolon,
lidokain, andra lokalanestetika eller nagot hjalpamne bor inte hanteralakemedlet.
- Prednisolon kan orsaka skador pa det ofodda fostret. Gravida kvinnor bor darfor inte hantera
lakemedlet.
- Detta lakemedel kan vara skadlig efter hud- och oral exponering. Lidokain kan bilda metaboliter
som ar skaliga for arvsmassan hos manniskor. En langtidstoxikologistudie hos rattor har visat att dessa
metaboliter ocksa kan orsaka cancerframkallande effekter vid hoga doser. Lakemedlet 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 dgonen, skélj noggrant med
vatten.
- Man ska ha pa sig personlig skyddsutrustning, bestaende av ogenomtrangliga
engangsskyddshandskar vid hantering av lakemedlet 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 nddvandigt for hastvard, bar ogenomtrangliga
skyddshandskar for engangsbruk.
Vid oavsiktligt intag eller vid ihallande hud- eller 6gonirritation, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.
- Ytterligare material eller anordningar som anvands for att applicera lékemedlet, t.ex. en pensel,
ska rengoras noggrant eller kasseras enligt géllande 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.

Dréaktighet och digivning:

Laboratoriedjurstudier har gett belagg for skadliga effekter av prednisolon pa foster.
Lidokain passerar moderkakan och kan orsaka skadliga effekter pa nerv-, hjart- och
andningsfunktioner hos fostret och nyfodda djur.

Sékerheten for anvandning under dréktighet och digivning har inte faststéllts.
Anvand inte under dréktighet eller digivning.

Blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Anvand inte tillsammans med andra lakemedel, sarskilt inte lokalverkande utvartes lakemedel pa det
behandlade omradet.

7. Biverkningar

Hast:

Mycket séllsynta Reaktioner vid applikationsstéllet (smarta, varme, haravfall,

(férre &n 1 av 10 000 behandlade hudfjalining, sveda, svulinad)
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):




Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Anvandning pa huden. Applicera lakemedlet pa ett lokaliserat omrade dver 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.

Fortsatt behandlingen tills de kliniska tecknen har férsvunnit, men anvand inte lakemedlet i mer &n 12
dagar.

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

STANGA

OPPNA

9.  Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

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



11. Sarskilda férvaringsanvisningar

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 lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkannande for forséljning: 58101

Forpackningsstorlek: Kartong med en 125 ml flaska

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2024-07-03

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

AUDEVARD

37-39 rue de Neuilly

92110 Clichy

Frankrike

E-post: reqgulatory@audevard.com
Telefonnummer: +33 147 56 38 26

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

DOPHARMA FRANCE,

23 rue du Prieuré, Saint Herblon,
44150 VAIR SUR LOIRE
Frankrike


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:regulatory@audevard.com

