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PRODUKTRESUME
for
Ekyflogyl, gel
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31276

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Ekyflogyl

Laegemiddelform: gel
Styrke: 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder
Aktive stoffer:

Prednisolon (i form af acetat) 1,8 mg
(svarende til 2 mg prednisolonacetat)

Lidocain (i form af hydrochloridmonohydrat) 8,7 mg

Hjelpestofer:

21. juni 2024

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Dimethylsulfoxid 968 mg

Hydroxyethylcellulose

Renset vand

Klar viskgs gel.
KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Ekyflogyl, gel 1,8+8,7 mg-ml
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3.2

3.3

3.4

3.5

Heste.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til lindring af smerter og inflammation i forbindelse med lokaliserede muskel- og
knoglelidelser.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne. Se punkt 3.7. Ma ikke anvendes til heste med lever- eller
nyrelidelse. Ma ikke anvendes til heste med igangverende virus- eller svampeinfektioner
eller hos immunsvakkede heste.

Seerlige advarsler
Ingen.

Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Veterinerlegemidlet ber ikke anvendes pa irriteret eller beskadiget hud.
Det skal undgas, at behandlede dyr eller dyr, der er i kontakt med behandlede dyr, indtager
veterineerlegemidlet oralt.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer veterineerlegemidlet til dyr:

- Veterinerlegemidlet kan fremkalde allergiske reaktioner. Det bgr ikke handteres af
personer med kendt overfglsomhed over for prednisolon, lidocain, andre lokalbedgvende
midler eller et af hjeelpestofferne.

- Prednisolon kan skade ufgdte fostre. Gravide kvinder bar derfor ikke handtere
veterinerlegemidlet.

- Veterineerlegemidlet kan veere sundhedsskadeligt ved dermal eller oral eksponering.
Lidocain kan danne genotoksiske metabolitter i mennesker. Et langsigtet toksikologisk
forsgg hos rotter har afslgret, at disse metabolitter ogsa kan inducere carcinogene
virkninger i hgj dosis. Veterinerlegemidlet virker ogsa irriterende pa huden (reaktionerne
omfatter erytem og pruritus) og gjnene.

- Undga kontakt med huden, gjnene og munden, herunder hand-til-mund- og hand-til-
gje-kontakt. Vask hender efter brug. Hvis veterinerlegemidlet ved haendeligt uheld
kommer i kontakt med huden eller gjnene, skylles grundigt med vand.

- Ved handtering af veterinerleegemidlet eller bergring af det behandlede omrade skal
der bares personlige vernemidler bestaende af vandtette engangshandsker.

- Bgrn skal forhindres i at rgre ved den behandlede hest i hele behandlingsperioden og i
12 dage efter behandlingens afslutning.

- Undga at bergre det behandlede omrade. Hvis det er ngdvendigt for at pleje hesten,
skal der beeres vandteette engangshandsker.

- Itilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld eller vedvarende hud- eller gjenirritation
skal der straks sgges laegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

- Tilbehgr eller indretninger, der anvendes til at pafgre veterinerlegemidlet, sdsom en
pensel, skal renggres grundigt eller kasseres i henhold til de lokale retningslinjer.
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- Opbevar flasken med doseringspumpen i den ydre @ske pa et sikkert sted, der er
utilgeengeligt og ude af syne for bgrn, indtil den skal anvendes. Indretningen skal lases
efter hver brug (se neermere beskrivelse i punkt 3.9).

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Meget sjelden Reaktioner pa applikationsstedet (smerte,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, varme, hdrtab, afskalning,

herunder enkeltstaende indberetninger): forbreendingsmarker, havelse).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser af dyr har afslgret embryotoksiske virkninger af prednisolon.
Lidocain passerer placentabarrieren og kan forarsage nerve- og hjertelungevirkninger hos
fosteret og nyfadte dyr. Veterinerlegemiddel sikkerhed hos de dyrearter, det er beregnet
til, er ikke undersggt under dregtighed og laktation.

Veterinerleegemiddel ma ikke anvendes hos draegtige eller diende hopper.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke anvendes sammen med andre veterinerlegemidler, navnlig topiske
veterinerlegemidler, pa det behandlede omrade.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til kutan anvendelse. Pafgr veterineerleegemidlet pa et afgreenset omrade over den
underliggende leesion med en lille pensel (en malerpensel eller lignende). Om ngdvendigt
kan der anlegges en ikke-komprimerende forbinding for at deekke det behandlede omrade.
Pafer 10 til 30 ml to gange dagligt, svarende til 6 til 18 aktiveringer af pumpedispenseren,
alt efter leesionens art.
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Pumpen skal spaedes to gange inden brug.

Fortset behandlingen, indtil de kliniske tegn ophgrer, men undga at bruge
veterinerlegemidlet i mere end 12 dage.

For at dbne indretningen drejes snap-laget som vist pa toppen. Efter hver anvendelse
lukkes indretningen ved at dreje snap-laget i modsatte retning.

Abne Lukke

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Der foreligger ingen oplysninger.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begreense risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestider
Slagtning: 10 dage
Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefade.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM02AX99.

4.2 Farmakodynamiske oplysninger
Prednisolon er et syntetisk glukokortikoid med anti-inflammatorisk virkning. Det har
antiexsudative egenskaber og en antigranulomatgs virkning. Det reducerer den
fibroblastiske reaktion ved at stabilisere cellemembranerne og forebygger celledestruktion
og dermed inflammation af det behandlede omrade. Desuden forgger det den lokale
vaskulere tonus og reducerer gdemer. Endelig forebygger det mucopolysaccharidernes
depolymerisering.
Lidocain er et lokalbedgvende middel.
Dimethylsulfoxid (DMSO) forbedrer de aktive bestanddeles transkutane penetration ved at
forgge cellepermeabiliteten.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
Der foreligger ingen specifikke oplysninger vedrgrende kutan pafgring af kombinationen
hos heste.

Ved topisk pafgring pa intakt hud er lidocain genstand for begrenset og forsinket
absorption. Der kan forventes en stgrre absorption af lidocain i tilfeelde af sveekket
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hudbarrierefunktion. Lidocain cleares via levermetabolismen som aktive og inaktive
metabolitter, der udskilles via nyrerne. Den afsluttende halveringstid er under 2 timer hos
de fleste dyrearter.

Ved topisk pafegring pa intakt hud er prednisolon genstand for begrenset og forsinket
absorption. Der kan forventes en stgrre absorption af prednisolon i tilfeelde af svekket
hudbarrierefunktion. Metabolismen finder sted bade i og uden for leveren (herunder i
nyrerne). Den afsluttende halveringstid hos heste er ca. 3 timer. Moderstoffet og
metabolitterne udskilles i urinen.

Miljeoplysninger
Ingen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 30 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 30 °C
Opbevares i den ydre eske for at beskytte mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Brun glasflaske af type III med doseringspumpe af hgjdensitetspolyethylen/polypropylen
og stigrar af lavdensitetspolyethylen og polypropylen.
Skruelag af polypropylen.
Aske med 1 flaske a 125 ml.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pdgeeldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Audevard
37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
Frankrig

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
61449
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
09/09/2019

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
21. juni 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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