PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller
Aktiva substanser:

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

Lidokain (som hydrokloridmonohydrat) 8,7 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Dimetylsulfoxid 968 mg

Hydroxietylcellulosa

Renat vatten

Klar viskos gel.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av smérta och inflammation i samband med lokala muskuloskeletala sjukdomar.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
Se avsnitt 3.7. Anvand inte till hastar med lever- eller njursjukdom.

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

3.4  Séarskilda varningar

Inga.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:




Detta lakemedel ska inte anvandas pa irriterad eller skadad hud.
Undvik oralt intag av lakemedlet hos djur som behandlats eller hos djur som har kontakt med
behandlade djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur

- Lakemedlet kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som dr dverkansliga for prednisolon,
lidokain, andra lokalanestetika eller nagot hjalpamne bor inte hantera lakemedlet.
- Prednisolon kan orsaka skador pa det ofédda fostret. Gravida kvinnor bor darfor inte hantera
detta lakemedel.
- Detta lakemedel kan vara skadlig efter hud- och oral exponering. Lidokain kan bilda
genotoxiska metaboliter hos manniskor. En langtidstoxikologistudie hos rattor har visat att dessa
metaboliter ocksa kan inducera cancerframkallande effekter vid hoga doser. Lakemedlet ar ocksa
irriterande for huden (reaktioner inklusive utslag och klada) och for Ggonen.
- 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 6gonen, skélj noggrant med
vatten.
- Man ska ha pa sig personlig skyddsutrustning, bestaende av ogenomtrangliga
engangsskyddshandskar vid hantering av lakemedlet eller vid beroring av det behandlade omradet.
- Forhindra att barn rér den behandlade hasten under behandlingsperioden och 12 dagar efter
behandlingens slut.
- ROr inte det behandlade omradet. Om detta ar nodvéandigt for hastvard, bar ogenomtrangliga
skyddshandskar for engangsbruk.
Vid oavsiktligt intag eller vid ihallande hud- eller Ggonirritation, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.
- Ytterligare material eller apparater som anvands for att applicera lakemedlet, 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 &r fardig att anvandas. Enheten bor lasas efter varje anvandning (se detaljer i
avsnitt 3.9).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

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

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:

Laboratoriedjurstudier har gett belagg for embryotoxiska effekter av prednisolon.



Lidokain passerar moderkakan och kan orsaka nerv- och kardiorespiratoriska effekter hos fostret och
nyfodda djur. Sakerheten for anvandning under draktighet och laktation har inte faststallts.
Anvand inte under dréktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvand inte tillsammans med andra ldkemedel, sarskilt inte lokalverkande utvartes lakemedel pa det
behandlade omradet.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Kutan anvandning. Applicera lakemedlet pa ett lokaliserat omrade 6ver de underliggande skadorna
med en liten pensel (malarpensel eller liknande). Om det behdvs kan ett icke-komprimerande forband
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 symtomen har férsvunnit, men anvénd inte ldkemedlet i mer an
12 dagar.

For att dppna enheten, vrid snédpplocket som visas upptill. Efter varje anvandning stdnger du enheten
genom att vrida snapplocket i motsatt riktning.
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3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ingen information tillganglig.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

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



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM02AX99.
4.2  Farmakodynamik

Prednisolon ar en syntetisk glukokortikoid med antiinflammatorisk verkan. Den har anti-exudativa
egenskaper och en anti-granulomatds verkan. Det minskar den fibroblastiska reaktionen genom att
stabilisera cellmembranen och forhindrar cellulér forstoring och darmed inflammation i det
behandlade omradet. Dessutom Okar den lokala vaskuléra spansten och 6demet minskar. Slutligen
forhindras depolymerisationen av mukopolysackarider.

Lidokain &r ett lokalbedévningsmedel.

Dimetylsulfoxid (DMSO) forbéttrar den transkutana penetrationen av de aktiva bestandsdelarna
genom en dkad celluldr permeabilitet.

4.3  Farmakokinetik

Ingen specifik information finns tillgénglig efter hudanvandning av kombinationsldkemedlet till
héstar.

Nar den appliceras lokalt pa intakt hud utsétts lidokain for en begransad och fordréjd absorption. En
stdrre absorption av lidokain bor forvantas vid komprometterad hudbarridrfunktion. Lidokain nedbryts
genom hepatisk metabolism till aktiva och inaktiva metaboliter, utsondras sedan via njurarna. Den
slutliga halveringstiden &r mindre &n 2 timmar hos de flesta djurarter.

Nar den appliceras lokalt pa intakt hud utsatts prednisolon for en begransad och fordréjd absorption.
En storre absorption av prednisolon bér forvéantas vid komprometterad hudbarriarfunktion.
Metabolism upptrader vid bade hepatiska och extrahepatiska (inklusive njuren) stéllen. Slutlig
halveringstid hos hastar &r ca 3 timmar. Féraldralakemedlet och dess metaboliter utsdndras i urinen.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 30 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30° C.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En brun glasflaska av typ 111 glas med en doseringspump av hégdensitetspolyeten/polypropen och ett
doppror av lagdensitetspolyeten och polypropen.

Polypropen propp med skruvlock.

Kartong med en 125 ml flaska



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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 bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

AUDEVARD

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

58101

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 26/05/2020.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-07-03

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

