PAKKAUSSELOSTE

Vulketan vet 2,5 mg/g geeli hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Audevard

42-46 rue Médéric
92110, Clichy
Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Sanochemia Pharmazeutika AG
Lanegger Strasse 7

A-2491 Neufeld/Leitha

Itavalta

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Vulketan vet 25 mg/g geeli hevosille
Ketanseriini (ketanseriinitartraattina)

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Jokainen gramma kirkasta, lapindkyvad geelid sisalta:

Vaikuttava aine: Ketanseriinitartraatti (vastaa 2,5 mg:aa ketanseriinia) 345 mg
Apuaine(et): Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,35 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,15 mg

4. KAYTTOAIHEET

 Edistdmaan haavojen paranemista.
» Ehkaisemaan liikkalihan muodostumista.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad syviin (esim. lavistaviin tai pistohaavoihin) tai tulehtuneisiin haavoihin eik&
valittomasti leikkauksen jalkeen.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille. Ei saa levittdd silmiin eik& limakalvoille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei ole.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Vain iholle.

Annostus

Puhdista haava huolellisesti puhtaalla juomavedelld ja levitd valmistetta verenvuodon tyrehdyttya
kahdesti péivassa koko haava-alueelle ja sen reunoille.

Pesua puhtaalla ja lampimalld vedelld suositellaan aina ennen hoidon antamista.

Haavan sitominen ja raajan pitaminen likkumattomana eivat ole tarpeen.

Valmiste on steriili ensimmaiseen avaamiseen asti. Geeliputki on k&yton aikana pidettdvé niin
puhtaana kuin mahdollista. Valmistetta tulisi levittdd haavaan steriileilla kertakayttokasineilla
siten, etteivat geeliputki ja siind jaljelld oleva valmiste kosketa haava-aluetta.

9.  ANNOSTUSOHJEET
Lue pakkausselosteen kohta 12 Erityisvaroitukset.

10. VAROAIKA

Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eika ulottuville

Tamé eldinladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vrk.

Valmisteen kédytonaikainen sdilyvyys pakkauksen ensimmdisen lavistyskerran (avaamisen)
jalkeen on mainittu pakkausselosteessa, joten jaljelld olevan valmisteen havittdmisajankohta
pitdd laskea. Tama havittdmisajankohta pitdd merkita sille varattuun tilaan.



Al kiyta tata elainladkevalmistetta erdantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja geeliputkessa EXP jalkeen. Er&&ntymispdivalla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vain iholle.
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden elainld&kevalmisteiden kanssa.

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet

- Koska valmiste kiihdyttdd mikroverenkiertoa, sitd ei pidd k&yttad tuoreisiin haavoihin
ennen verenvuodon tyrehtymista.

- Jos vanhempiin haavoihin on jo muodostunut runsaasti likalihaa, se tulisi poistaa
kirurgisesti ennen hoidon aloittamista.

- Tallissa pidettaville hevosille, joilla on jalkahaavoja, voi tulla turvotusta, joten niiden
pitdisi hoidon aikana paasté likkumaan ulkona.

- Valmisteen kayton aikana ei suositella haavojen sitomista, koska se vaikeuttaa kahdesti
paivassd annettavaa hoitoa.

- Poista geelin haavaan muodostama kalvo pesemélld haava puhtaalla ja lampimalla
vedelld aina ennen hoitoa.

- Poista kuollut kudos haavasta aina ennen hoidon antamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmistetta késiteltdessa on kaytettdva kertakdyttokasineitd. Pese kddet huolellisesti kéyton
jalkeen.

Jos eldinldékevalmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele ne vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese se vélittdmasti pois saippualla ja vedella.

Jos lapsi nielee valmistetta, on k&annyttdva vélittomasti la&karin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys, maidon erittyminen/imetys tai munivat linnut

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Ei tunneta.
13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana.



Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltdsi tai apteekista. Nama
toimenpiteet on tarkoitettu ympdriston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

25.11.2019

15. MUUT TIEDOT

Eldimille — vain eldinladkarin méaardyksesta.75 g:n alumiiniputki, jossa on HDPE-kierrekorkki.



BIPACKSEDEL

Vulketan vet 2,5 mg/g gel for hastar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljining:
Audevard

42-46 rue Médéric

92110, Clichy

Frankrike

Tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats:
Sanochemia Pharmazeutika AG

Lanegger Strasse 7

A-2491 Neufeld/Leitha

Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vulketan vet 25 mg/g gel for hastar
ketanserin (som ketanserintartrat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje gram Klar, transparent gel innehaller:

Aktiv substans: Ketanserintartrat (motsvarar 2,5 mg ketanserin) 3,45 mg
Hjalpamne(n):  Metylparahydroxybensoat (E218) 1,35 mg
Propylparahydroxybensoat 0,15 mg

4. INDIKATION(ER)

« FOr att paskynda sarlakning
» Forebygger bildande av hypergranulerad vévnad (svallkétt)

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas vid djupa (t.ex. genomtrangande eller sticksar) eller infekterade sar, eller
omedelbart efter kirurgiskt ingrepp.

Anvand inte vid kand Gverkanslighet for den aktiva substansen eller nagot hjalpamne.
Applicera inte i 6gon eller pa slemhinnor.



6. BIVERKNINGAR

Inga.
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel,
tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for kutan anvéndning.

Dosering

Rengor aret noggrant med rent dricksvatten och applicera darefter gelen pa saret, pa hela sarytan
och kanterna tva ganger om dagen, efter att blodningen upphort.

Tvatta garna saret med varmt vatten fore varje behandling. Bandagering av saret och spjélkning av
benet &r inte nodvéndig.

Produkten ér steril tills den Gppnas forsta gangen. Det ar viktigt att halla tuben s& ren som mojligt
under anvandningen. Produkten bor appliceras pa saret med sterila engangshandskar, och varken
tuben eller kvarvarande produkt i tuben bor komma i kontakt med saromradet.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
L&s avsnitt 12 S&rskilda varningar, i bipacksedeln.

10. KARENSTID

Koétt och slaktbiprodukter: noll dagar
Mjolk: noll timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i dppnad innerforpackning: 28 dagar.

Nar behallaren har perforerats (6ppnats) for forsta gangen ska datum for kassering av
overbliven produkt berdknas pa basen av hallbarhetstiden i 6ppnad forpackning, som finns
angiven pa denna bipacksedel. Detta kasseringsdatum ska skrivas i utrymmet som finns
reserverat for det.

Anvand inte detta veterinarmedicinska efter utgangsdatumet pa kartongen och tuben efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Endast for kutan anvandning.



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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

- Med tanke pa produktens stimulerande effekt pa mikrocirkulationen bor den inte
appliceras pa farska sar forran blodningen har slutat.

- Om det redan har bildats rikligt med granulationsvavnad (svallkétt) i aldre sar, bor
vavnaden avildgsnas kirurgiskt innan behandling paborijas.

- Stallade hastar med bensar kan utveckla 6dem och bor darfor ges tillfalle till viss
utomhustraning under behandlingen.

- For att underlatta behandling tva ganger om dagen bor saren inte bandageras medan de
behandlas med produkten.

- Tvatta saret med klart varmt vatten fore varje behandling for att ta bort gelhinnan som
bildas pa saret.

- Tabort eventuella doda benbitar eller nekrotisk vavnad fran saret fére behandling med
produkten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer somadministrerar detveterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Béar engangshandskar vid hantering av produkten. Tvatta handerna noggrant efter anvandning.
| handelse av att oavsiktligt fa gelen i 6gonen, skolj med vatten.
Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta av omedelbart med tval och vatten.

Om ett barn rakar svalja produkten, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.

Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Kan anvéandas under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)
Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterindren hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



25.11.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Receptbelagt.
75 g aluminiumtub med HDPE-skruvkork.



