@ EKVFLOGYL GEL pour chevaux

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE
- - L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MAR-
AUDEVARD ~ CHE ET DU TITULAIRE DE LAUTORISATION
euperie Gurnies vesisis - DE- FABRICATION RESPONSABLE DE LA

LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de lautorisation de mise surle marché :

AUDEVARD - 37-39 rue de Neuilly, 92110 Clichy - FRANCE

Fabricant responsable de la libération des lots : DOPHARMA FRANCE,

23 rue du Prieuré, Saint Herblon, 44150 Vair sur Loire - FRANCE

2. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE
EKYFLOGYL 1,8 mg/ml + 8,7 mg/m GEL POUR CHEVAUX

3. LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S)
INGREDIENT(S)

Gel. Liquide visqueux, dlair.

Un ml contient :

Substances actives :

Prednisolone (sous forme d‘acétate)
(équivalenta 2 mg d'acétate de prednisolone)
Lidocaine (sous forme de chlorhydrate monohydraté) 8,7 mg
Excipient(s) : Diméthylsulfoxyde 968 mg

4. INDICATION(S)
Réduction de la douleur et de linflammation associées aux troubles
musculo-squelettiques localisés.

5. CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité connue aux substances
actives ou a I'un des excipients. Ne pas utiliser chez les chevaux
atteints d'une maladie hépatique ou rénale. Ne pas utiliser chez
les chevaux atteints dinfections virales ou fongiques ou chez les
chevaux immunodéprimés.

6. EFFETS INDESIRABLES

Des réactions locales (douleur, chaleur, perte de poils, squamosis,
briilures, enflure) ont été trés rarement rapportées.

La fréquence des effets indésirables est définie selon la convention
suivante:

- trés fréquent (plus d'un animal sur 10 a présenté des effets indési-
rables au cours d'un traitement)

-fréquent (entre 1et 10 animaux sur 100)

- peufréquent (entre 1t 10 animaux sur 1 000)

-rare (entre 1 et 10 animaux sur 10000)

- trés rare (moins d'un animal sur 10 000, y compris les rapports
isolés)

Si vous remarquez des effets secondaires, méme ceux ne figurant
pas déja sur cette notice, ou si vous pensez que le médicament n'a
pas fonctionné, veuillez en informer votre vétérinaire.

7. ESPECES CIBLES
Chevaux

8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D'AD-
MINISTRATION
l {

N~ 5%

OUVERTURE FERMETURE

18mg

Voie cutanée. Appliquer le produit sur une zone localisée de la lésion
sous-jacente & laide d'un pinceau. Au besoin, un pansement non
compressif peut étre appliqué pour couvrir la zone traitée. Appliquer
1030 ml deux fois par jour, soit 6 a 18 doses de la pompe doseuse,
selon 1a nature de la Iésion. La pompe doit étre amorcée deux fois
avant utilisation.

Poursuivre le traitement jusqua la guérison sans toutefois le
prolonger au-dela de 12 jours. Pour ouvrir le flacon, tourner le bec
distributeur comme indiqué sur le dessus. Aprés chaque utilisation,
fermerle flacon en tournant le bec distributeur dans le sens opposé.

9. CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE
10.TEMPS D'ATTENTE
Viandes et abats : 10 jours

Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné & la consom-
mation humaine.

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
Tenir hors de la vue et de [a portée des enfants.

Aconserver a une température ne dépassant pas 30°C

nserver de delalumiére.
Durée de conservation aprés premiére ouverture : 30 jours. Ne pas utiliser
i étérinaire apres a date de pérempti urlabaite

(EXP).La date e pérempti d au dernierjour du mos indiqué.

12. MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)
Précautions particulieres d‘utilisation chez fanimal :

(e produit ne doit pas étre utilisé sur une peau irrtée ou présentant des
Iésions.

i " NEEECE HEN |

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte: DOPHARMA FRANCE, 23
rue du Prieuré, Saint Herblon, 44150 Vair sur Loire - FRANKRIK

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
EKYFLOGYL 1,8 mg/ml +8,7 mg/ml GELVOOR PAARDEN

3. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIG(E) BESTANDDE(E)

L(EN)
Gel. Heldere, kleverige vioeistof.
Perml:

Euiter toute ingestion orale du produit chez les animaux taités ou les ani-

aux ayant €té en contact avec des animaux traités.

P particulibres 3 prendhe par a personne qui administe e médi
cament vétérinaire aux animaux :

- (e produit peut provoquer des réactions allergiques. Les personnes
présentant une hypersensibilité connue a la prednisolone, & la lidocaine,
a dautres anesthésiques locaux ou & F'un des excipients ne doivent pas
manipuler le produit.

- Laprednisolone peut étre nocive pourle feetus, il est donc déconseillé aux
femmes enceintes de manipuler ce produit.

- Ce produit peut étre nocif aprés exposition cutanée et orale. La lidocaine
peut former des métabolites génotoxiques chez les humains. Une étude
toxicologique a long terme chez le rat a montré que ces métabolites
peuvent également induire des effets cancérogenes & fortes doses. Le
produit est également irrtant pour la peau (réactions incluant érytheme
et prurit) et pour les yeu.

- viter tout contact avec la pea, les yeux et la bouche, y comprisle contact
main-bouche et e contact main-a-yeux. Se laver les mains aprés usage. En
cas de contact accidentel avec la peau ou les yeus, rincer abondamment
aleau.

- Porter un équipement de protection individuelle composé de gants de
protection imperméables a usage unique pour manipuler le médicament
Vetérinaire ou toucher la zone traitée.

- Empécher les enfants de toucher le cheval traité pendant la période de
traitement et 12 jours aprés a fin du traitement.

- Ne pas toucher la zone traitée. Si cela savére nécessaire pour prodiguer
les soins au cheval, porter des gants de protection imperméables a usage
unique.

- n cas dingestion accidentelle ou diinitation prolongée de la peau ou
des yeus, consulter immédiatement un médecin et Iui montrer la notice
oulétiquette.

- Le matériel ou les instruments supplémentaires utilisés pour appliquer
le produit, comme une brosse, doivent étre nettoyés minutieusement ou
€liminés conformément aux exigences locales.

- Conserver le flacon avec la pompe doseuse dans lemballage extérieur et
P ot hors de a vue et de a portée des enfants -

‘ment deutilisation. Verrouler le flacon apres chaque utilisation.
Gestation et lactation :

Les études chez les animaux de laboratoire ont mis en évidene des effets
embryotoxiques de la prednisolone.

La lidocaine traverse la barriére placentaire et peut entrainer des effets
nerveux et cardiorespiratoires chez le foetus et les animaux nouveau-nés.
Linnocuité du produit pour les animaux cibles n'a pas été évaluée pendant
la gestation ni la lactation.
N liser e produit chez
Incompatibilités majeures :
En labsence détudes de compatibilité, ce médicament ne doit pas étre
combiné a d'autres médicaments.

lactation.

Prednisolon (als acetaat) 18mg
met2mg
Lidocaine (als hydrochloridemonohydraat) 8,7 mg
Hulpstof: Dimethylsulfoxide 968 mg
4. INDICATIE(S)
Voor het verlichten van pij ki lokale

spier- en skeletaandoeningen.

5. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij:

- bekende gevallen van overgevoeligheid voor de werkzame bes-
tanddelen of één van de hulpstoffen.

- paarden met lever- of nierziekte.

- paarden met voortschrijdende virus- of schimmelinfecties

- paarden met immunodeficiéntie.

6. BUWERKINGEN

Lokale reacties (pijn, hitte, haarverlies, schilfering, brandplekken,
2wellingen) werden zeer zelden gemeld.

De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

- zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen bi-
jwerking(en))

- vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde
dieren)

- soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde
dieren)

- zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde
dieren)

-zeer zelden (minder dan 1van de 10.000 behandelde dieren, inclu-
sief geisoleerde meldingen)

Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bi-
jsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het diergeneesmiddel
niet werkzaam is, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis
testellen.

7. DOELDIERSOORTEN
Paard

8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, TOEDIENINGSWE-
G(EN) EN WLJZE VAN GEBRUIK.

N~ 5%

TO OPEN TO CLOSE

Cutaan gebruik. Breng het diergeneesmiddel lokaal aan over de
I laesie met behulp van een kwastje (verfkwastje of

Ne pas utiliser avec dautres produits, notamment des produits topiques
surla zone traitée.

13. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L'ELIMINATION DES MEDI-
CAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE
(ESMEDI(AMEN]S_, LE CAS ECHEANT

Ne pasjeter avecles ordures ménagares.

14. DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE
03/2022

15. AUTRES INFORMATIONS
Boite d'un flacon de 125 ml
@ FRN/07771082/2019
a V916/20/01/1775

> EKYFLOGYL GEL voor Paarden

1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING
VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VE-
RANTWOORDELIJK VOOR VRLJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
AUDEVARD - 37-39 rue de Neuilly, 92110 Clichy - FRANKRUK

Notice Ekyflogyl FR NL DK - M052N.V4 - 1122 - VEC.indd 1 @

soortgelijk). Indien nodig kan een niet-compressief verband worden
m de behandelde zone te bedekken. Breng tweemaal

daags 10 tot 30 ml aan, hetgeen overeenkomt met 6 tot 18 pom-

pbewegingen, afhankelijk van de aard van de laesie.

Var gebruik moeten twee pompbewegingen worden verricht.

Zet de behandeling voort totdat de Klinische symptomen zijn

verdwenen, maar gebruik het diergeneesmiddel niet langer dan

12 dagen.

Draai, depompsluiting als aangegeven op de bovenzijde, om de

pomp te openen. Draai telkens na gebruik de pomp dicht door de

pompsluiting in tegengestelde richting te draaien.

9. AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

10. WACHTTUD(EN)

Vlees enslachtafval: 10 dagen

Niet goedgekeurd voor gebruik bij dieren die melk voor humane

consumptie produceren.

11. BUZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Niet bewaren

boven 30°C. Be in de bui ing ter iing tegen

licht. Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiks-
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datum vermeld op het etiket en de doos na EXP.
De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de
laatste dag van de maand. Houdbaarheid na
AUDEVARD eerste opening van de houder: 30 dagen.
S 12, SPECIALEWAARSCHUWING(EN)
Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren:
Dit diergeneesmiddel dient niet gebruikt te worden op een geirriteerde
of kapotte huid.
Orale opname van het diergeneesmiddel door behandelde dieren
of dieren die in contact zijn met behandelde dieren, dient te worden
vermeden.
Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het
diergeneesmiddel aan de dieren toedient:
- Dit diergeneesmiddel kan allergische reacties veroorzaken. Personen
met een bekende overgevoeligheid voor prednisolon, lidocaine, andere
lokale anesthetica of één van de hulpstoffen moeten contact met het
diergeneesmiddel vermijden.
- Prednisolon kan de ongeboren foetus schade toebrengen. Zwangere
viouwen mogen dltd;ergeneesmlddel nlemedlenm
- IJII
de mond. Lidocaine h bol

@I EKYFLOGYL GEL il heste

1.NAVN OGADRESSE PAINDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGS-
TILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGO-
DKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen: AUDEVARD - 37-39 rue de
Neuilly, 92110 Clichy - FRANKRIG

Fremstiller ansvarliq for batchfrigivelse:

DOPHARMA FRANCE, 23 rue du Prieuré, Saint Herblon, 44150 Vair
surLoire - FRANKRIG

2. VETERINARL/AGEMIDLETS NAVN
EKYFLOGYL 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml GELTIL HESTE

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) 0G ANDRE IND-
HOLDSSTOFFER

Gel. Klar, viskes veeske.
Enmlindeholder:

Aktive stoffer:

Prednisolon (i form af acetat)
(svarende til 2 mg prednisolonacetat)
hdacaln i fnrm af hydrochloridmonohydrat) - 8,7 mg

18mg

ddat

Een langlopend derzoek in ratten heeft aanget
d boli " i i

hebben. Het diergeneesmiddel iriteert ook de huid (reacties waaronder
erytheem en jeuk) en de ogen.

- (ontact met de huid, ogen en mond vermijden, inclusief hand-tot-
mond contact en hand-tot-oog contact. Na gebruik handen wassen.
Bij accidenteel contact met de huid of de ogen, overvioedig spoelen
met water.

- Persoonlijke beschermingsmiddelen bestaande uit waterdichte,
beschermende handschoenen voor eenmalig gebruik moeten worden
gedragen wanneer het diergeneesmiddel wordt gehanteerd of de be-
handelde zone wordt aangeraakt.

- Voorkom dat kinderen het behandelde paard aanraken gedurende
de behandelperiode en gedurende 12 dagen na het einde van de
behandeling.

- Raak de behandelde zone niet aan. Als dit voor het verzorgen van
het paard noodzakelijk is, draag dan waterdichte, beschermende
handschoenen voor eenmalig gebruik.

968 mg
4. INDIKATION(ER)

11. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for born.

Maikke opbevares over 30 °C

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 30 dage

Brug ikke dette veterinzerlegemiddel efter den udlabsdato, der star
pa etiketten og asken efter EXP. Udlobsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

12. SERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forholdsregler ved brug hos dyr:

Produktet bor ikke anvendes pa irriteret eller beskadiget hud.

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

Seerlige forsigtighedsregler, der skal traeffes af personer, der indgiver
legemidlet il dyr:

- Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner. Det bor ikke hand-
teres af personer med kendt overfolsomhed over for prednisolon,

lidocain, andre midler eller et af hj

- Prednisolon kan skade ufadte fostre. Gravide kvinder bor derfor
ikke handtere produktet.

-Produktetkan dermal eller oral ekspo-

nering. Lidocain kan danne genotoksiske metabolitter  mennesker.

Tillindring af smerter og i
de muskel- og knoglelidelser.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af kendt overfalsomhed over for det
aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne. Bar ikke
anvendes til heste med lever- eller nyrelidelse. Produktet bor ikke
anvendes til heste med igangvzerende virus- eller svampeinfektio-
ner eller hos immunsvaekkede heste.

6. BIVIRKNINGER

Der har varet meget sjzeldne rapporteringer om lokale reaktioner
(smerte, varme, hartab, afskalning, forbraendingsmaerker, haevelse).
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

- In geval van accdentele opname huid- of ooginitatie  dy)

moet onmiddelijk een arts word de bijluiterof het - ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 be-
etiket worden getoond. handlede dyr)

- Aanvullend material of apparatuur gebruikt om het d|ergeneesm|d~ - sjeldne (flere end 1, men foere end 10 dyr af 10,000 behandlede
delaanteb |, moet

igd

- Bewaavde fles met de doseerpomp in de bultenverpakklng enopeen
vellige plek buiten het zicht en bereik van kinderen totdat het gereed is

Iyr)
- meget sjzldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunderisolerede rapporter)
Kontakt din dyrlege, his du observerer bivirkninger. Dette gaelder

voor gebruik. Het apparaat moet: g
Drachten lactatie:

0gsd bi der ikke allerede er anfort i denne indlaegssed-
del ellev hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter

Uit

dewizenp Pt ol
Lidocait kan zenuw- en cardi

nale effeden hehhen inde foetus en pasgelwren dieren. De velllgheld
enlactatie. : ’
Geluuiknel i "dla(htige fz0gend

imen tie:
Niet combineren met andere geneesmiddelen, in het bijzonder lokale
geneesmiddelen op de behandelde zone.
Onverenlgbaavheden

derzoek is verricht naar de

het dlergeneesmlddel niet met andere diergeneesmiddelen worden
gemengd.
13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWI-
JDEREN VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF
EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN
Diergeneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater
of huishoudelijk afval.

14. DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS
HERZIEN

03/2022

15. OVERIGE INFORMATIE
Doos met één fles van 125 ml
REGNL 123503

KANALISATIE
UDA

7.DYREARTER
Heste

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E)

LJ

ABNE LUKKE
Til kutan anvendelse. Péfor produktet pé et afgreenset omrdde over
den underliggende lzesion med en lille pensel (en malerpensel eller
lignende). Om nadvendigt kan der anlzegges en ikke-komprime-
rende forbinding for at daekke det behandlede omrade. Péfor 10 til
30 ml to gange dagligt, svarende til 6 til 18 aktiveringer af pumpe-
dispenseren, alt efter lesionens art.
Pumpen skal spaedes to gange |nden bmg
Fortszet beh
bruge produktet i mere end IZ dage.

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

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 10 dage
M ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefade.

men undad at
Y

Notice Ekyflogyl FR NL DK - M052N.V4 - 1122 - VEC.indd 2 @

Et langsigtet jisk forsag hos rotter har afslaret, at disse
metabolitter ogsé kan inducere carcinogene virkninger i hoj dosis.
Produktet virker ogsa irriterende pa huden (reaktioneme omfatter
erytem og pruritus) og gjnene.

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

-Ved hindtenng af vetennaedaegemldlet eller bemnng af det be-

I}E’)ldt‘llue
afvandttte engangshandsker
-Bomskal iresatrare ved den behandlede hest hele beh
di i q udageruel afslutning.

- Unda at berore det behandlede omrade. Huis det er nodvendigt
for at pleje hesten, skal der beeres vandtzett

- tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld eller vedvarende hud-
eller gjenirritation skal der straks soges laegehjelp, og indlaegsse-
dlen eller etiketten bor vises til legen.

Tilbehor eller indretninger, der anvendes til at pafore produktet,
sasom en pensel, skal rengares grundigt eller kasseres i henhold til
de lokale retningslinjer.

- Opbevar flasken med doseringspumpen i den ydre zeske pa et sik-
kertsted, derer utilgeengeligt og ude af syne for born, indtil den skal
anvendes. Indretningen skal lases efter hver anvendelse.
Dreegtighed, laktation:
| N

afdyrhar Y |
geraf prednisolon.

Lidocain passerer placentabarrieren og kan fordrsage nerve- og
hjertelungevirkninger hos fosteret og nyfadte dyr. Produktets sik-
kerhed hos de dyrearter, det er beregnet til, er ikke undersogt under

dragtighed og laktation.

Produktet md ikke draegtige eller diende h
Vigtigste uforligeligheder:

2 der kke foreligger Ile uforlig
ligheder, bor dettel d des med andre lzzgemid

Interaktion med andre lzzgemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke anvendes sammen med andre produkter, navnlig topiske
produkter, pa det behandlede omrade.

13. EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAF-
FELSE AF UBRUGTE LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SA-
DANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLEGSSEDLEN
03/2022

15. ANDRE OPLYSNINGER
Askemed 1flaskea 125 ml

MTnr. 61449

4400012430
MO52N.v4
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