&2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

23. marts 2021

PRODUKTRESUME
for
Ekyflogyl, gel

0. D.SP.NR.

31276
1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Ekyflogyl
2. 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
Hjelpestof
Dimethylsulfoxid 968 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Gel

Klar, viskes vaske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Hest

4.2 Terapeutiske indikationer
Til lindring af smerter og inflammation i forbindelse med lokaliserede muskel- og
knoglelidelser.
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4.3

4.4

4.5

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfalde af kendt overfelsomhed over for det aktive stof eller over for
et eller flere af hjelpestofferne.

Se punkt 4.7.

Bor ikke anvendes til heste med lever- eller nyrelidelse.

Produktet ber ikke anvendes til heste med igangvarende virus- eller svampeinfektioner
eller hos immunsvakkede heste.

Serlige advarsler
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Produktet ber ikke anvendes pa irriteret eller beskadiget hud.

Det skal undgas, at behandlede dyr eller dyr, der er i kontakt med behandlede dyr, indtager
produktet oralt.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

- Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner. Det ber ikke handteres af personer med
kendt overfelsomhed over for prednisolon, lidocain, andre lokalbedevende midler eller
et af hjelpestofferne.

- Prednisolon kan skade ufedte fostre. Gravide kvinder ber derfor ikke handtere
produktet.

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

- Undgé kontakt med huden, gjnene og munden, herunder hénd-til-mund- og hénd-til-gje-
kontakt. Vask heender efter brug. Hvis produktet ved haendeligt uheld kommer i1 kontakt
med huden eller gjnene, skylles grundigt med vand.

- Ved handtering af veterinzrlaegemidlet eller beroring af det behandlede omrade skal der
baeres personlige vaeernemidler bestaende af vandtatte engangshandsker.

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

- Undga at berere det behandlede omrade. Hvis det er nedvendigt for at pleje hesten, skal
der baeres vandtette engangshandsker.

- T tilfzelde af indtagelse ved handeligt uheld eller vedvarende hud- eller gjenirritation
skal der straks sages laegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

- Tilbeher eller indretninger, der anvendes til at pafere produktet, sisom en pensel, skal
rengeres grundigt eller kasseres i henhold til de lokale retningslinjer.

- Opbevar flasken med doseringspumpen i den ydre aske pa et sikkert sted, der er
utilgeengeligt og ude af syne for bern, indtil den skal anvendes. Indretningen skal lases
efter hver brug (se nermere beskrivelse 1 punkt 4.9).
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4.6 Bivirkninger
Der har veret meget sjeldne rapporteringer om lokale reaktioner (smerte, varme, hértab,
afskalning, forbreendingsmaerker, haevelse).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som

- meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af
en behandling)

- almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- ikke almindelig (flere end 1, men fzrre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)

- meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

4.7 Draegtighed, diegivning eller glaegning
Laboratorieundersggelser af dyr har afsleret embryotoksiske virkninger af prednisolon.
Lidocain passerer placentabarrieren og kan forarsage nerve- og hjertelungevirkninger hos
fosteret og nyfedte dyr. Produktets sikkerhed hos de dyrearter, det er beregnet til, er ikke
undersogt under draegtighed og laktation.
Produktet ma ikke anvendes hos dragtige eller diende hopper.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke anvendes sammen med andre produkter, navnlig topiske produkter, pa det
behandlede omrade.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Til kutan anvendelse. Pafer produktet pa et afgreenset omrade over den underliggende
lesion med en lille pensel (en malerpensel eller lignende). Om nedvendigt kan der
anlegges en ikke-komprimerende forbinding for at deekke det behandlede omrade. Péafor
10 til 30 ml to gange dagligt, svarende til 6 til 18 aktiveringer af pumpedispenseren, alt
efter laesionens art.

Pumpen skal spades to gange inden brug.
Fortsaet behandlingen, indtil de kliniske tegn opherer, men undga at bruge produktet i mere
end 12 dage.
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4.10

4.11

5.1

5.2

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

Abne Lukke

Overdosering
Der foreligger ingen oplysninger.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 10 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefode.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre topiske produkter til led- og muskelsmerter,
kombinationer
ATCvet-kode: QM 02 AX 99.

Farmakodynamiske egenskaber

Prednisolon er et syntetisk glukokortikoid med anti-inflammatorisk virkning. Det har
antiexsudative egenskaber og en antigranulomates virkning. Det reducerer den
fibroblastiske reaktion ved at stabilisere cellemembranerne og forebygger celledestruktion
og dermed inflammation af det behandlede omrade. Desuden foreger det den lokale
vaskulere tonus og reducerer sdemer. Endelig forebygger det mucopolysaccharidernes
depolymerisering.

Lidocain er et lokalbedovende middel.

Dimethylsulfoxid (DMSO) forbedrer de aktive bestanddeles transkutane penetration ved at
forage cellepermeabiliteten.

Farmakokinetiske egenskaber
Der foreligger ingen specifikke oplysninger vedrerende kutan pafering af kombinationen
hos heste.

Ved topisk pafering pé intakt hud er lidocain genstand for begraenset og forsinket
absorption. Der kan forventes en storre absorption af lidocain i tilfaelde af svaekket
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 pafering pé intakt hud er prednisolon genstand for begranset og forsinket
absorption. Der kan forventes en starre absorption af prednisolon i tilfzelde af sveekket
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

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.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Dimethylsulfoxid
Hydroxyethylcellulose
Renset vand

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersoggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre lagemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.
Efter forste abning af den indre emballage: 30 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 30 °C.
Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Emballage

Brun glasflaske af type I1I med doseringspumpe af hgjdensitetspolyethylen/polypropylen
og stigrer af lavdensitetspolyethylen og polypropylen.

Skrueldg af polypropylen.

Pakningssterrelser: Aske med 1 flaske 4 125 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lzegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Audevard

42-46 rue Médéric

92110 Clichy

Frankrig

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
61449

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
9. september 2019

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
23. marts 2021

SPC Ekyflogyl, gel 1,8+8,7 mg-ml.docx Side 5 af 6



11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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