Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

EKYFLOGYL Gel fur Pferde

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
AUDEVARD

42-46 rue Médéric
92110 CLICHY
FRANKREICH

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
DOPHARMA FRANCE, 23 rue du Prieuré, Saint Herblon, 44150 VAIR SUR LOIRE,
FRANKREICH

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

EKYFLOGYL 1,8 mg/ml + 8,7 mg/ml Gel fur Pferde

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Gel
Klare viskose Flussigkeit.

Ein ml enthalt;

Wirkstoffe:
Prednisolon (als Acetat) 1,8 mg
(entspricht 2 mg Prednisolonacetat)

Lidocain (als Hydrochlorid Monohydrat) 8,7 mg

Sonstiger Bestandteil:

Dimethylsulfoxid 968 mg

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Linderung von Schmerzen und Entzindungen im Zusammenhang mit lokalen
muskuloskeletalen Beschwerden.



5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder
den Hilfsstoffen. Nicht anwenden bei Pferden mit Leber- oder Nierenerkrankung.
Nicht anwenden bei bestehenden Virus- oder Pilzinfektionen oder immunschwachen
Pferden.

6. Nebenwirkungen

Lokal auftretende Reaktionen (Schmerz, Warme, Haarausfall, Schuppenbildung,
Verbrennungen, Schwellungen) wurden sehr selten beschrieben.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalfien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen im
Verlauf einer Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. Zieltierart(en)
Pferd

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut. Tragen Sie das Tierarzneimittel mit einer kleinen
Birste (Pinsel oder ahnliches) auf eine umschriebene Flache an der Lasion auf.
Wenn notig, kann ein nicht komprimierender Verband Uber die behandelte Stelle
angelegt werden. Je nach Art der Lasion tragen Sie zweimal taglich 10 bis 30 ml auf,
was 6 bis 18 Hliben des Pumpspenders entspricht.

Betatigen Sie die Pumpe zweimal, um sie gebrauchsfertig zu machen.
Flhren Sie die Behandlung bis zum Abklingen der klinischen Symptome fort, jedoch
nicht langer als 12 Tage.



Drehen Sie den Schnappverschluss zum Offnen in die auf dem Deckel hierzu
angegebene Pfeilrichtung. SchlieBen Sie den Verschluss nach jedem Gebrauch
durch Drehen in die entgegengesetzte Richtung (siehe Abbildung).
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OFFNEN SCHLIEBEN

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 10 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen
ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht tGber 30°C lagern.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 30 Tage

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir die Anwendung bei Tieren:

Nicht anwenden bei Hautirritationen oder -verletzungen.

Die orale Einnahme des Tierarzneimittels ist bei behandelten Tieren und anderen mit
ihnen in Kontakt kommenden Tieren zu vermeiden.




Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

- Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel kann es zu allergischen Reaktionen
kommen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Prednisolon,
Lidocain oder anderen Lokalanasthetika sowie gegenuber den Hilfsstoffen
sollten das Tierarzneimittel nicht verabreichen.

- Prednisolon kann ungeborenen Foten schaden. Daher sollte das
Tierarzneimittel nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.

- Das Tierarzneimittel kann Schaden nach dermaler oder oraler Exposition
hervorrufen. Lidocain kann bei Menschen genotoxische Metaboliten bilden.
Eine toxikologische Langzeitstudie bei Ratten hat gezeigt, dass die Metaboliten
in hohen Dosen auch karzinogene Wirkung haben konnen. Zudem reizt das
Tierarzneimittel Haut (mogliche Reaktionen sind u.a. Rétungen und Juckreiz)
und Augen.

- Der Kontakt mit Haut, Augen und Mund, einschlief3lich von Hand zu Mund und
von Hand zu Auge ist zu vermeiden. Waschen Sie sich nach der Benutzung die
Hande. Bei versehentlichem Kontakt mit Haut oder Augen sorgfaltig mit Wasser
spulen.

- Bei der Handhabung des Tierarzneimittels oder bei Kontakt mit der behandelten
Stelle sollte der Anwender eine personliche Schutzausristung bestehend aus
undurchlassigen Schutzhandschuhen zum einmaligen Gebrauch tragen.

- Kinder dirfen das betroffene Tier wahrend und bis 12 Tage nach der
Behandlung nicht berthren.

- Die behandelte Stelle darf nicht berlhrt werden. Sollte dies fur die Pflege des
Pferdes notwendig sein, sind undurchlassige Schutzhandschuhe zum
einmaligen Gebrauch zu tragen.

- Bei versehentlicher Einnahme oder andauernder Irritation auf der Haut oder am
Auge ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

- Fur die Verabreichung des Tierarzneimittels verwendete Materialien oder
Gerate wie Bursten sind sorgfaltig zu reinigen oder gemald den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

- Bewahren Sie die Flasche mit der Dosierpumpe bis zur Benutzung im Umkarton
an einem sicheren Ort flr Kinder unzuganglich auf. Nach Gebrauch ist die
Flasche sicher zu verschlie3en.

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Versuchstieren ergaben Hinweise auf embryotoxische
Wirkungen von Prednisolon.

Lidocain ist plazentagangig und kann bei Feten und neugeborenen Tieren zu
zentralnervésen und kardiorespiratorischen Reaktionen flihren. Die Unbedenklichkeit
des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist fur die Zieltierart
nicht belegt.

Nicht anwenden bei trachtigen und laktierenden Stuten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht in Kombination mit anderen Tierarzneimitteln, insbesondere topischen
Tierarzneimitteln, auf der behandelten Stelle anwenden.




Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Entsorqung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. Genehmiqungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben

Schachtel mit einer 125 ml-Flasche.



