CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equiparin 50 000 IU/100 g Zel dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g Zzelu zawiera:

Substancja czynna:

Heparyna sodowa 50 000 L.U.
Hydroksyetylosalicylan 50¢g
Lewomentol 0,5¢g

Substancje pomocnicze:
Kompleks miedziowy chlorofiliny (E 141) 0,004 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Przejrzysty zielony zel na skore.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie miejscowych obrzekéw zapalnych, sttuczen wiacznie z zapaleniem S$ciegien, pochewki

maziowej Sciggien, kaletki maziowej i innych ostrych stanéw zapalnych ukladu miesniowo —
szkieletowego koni.

Produkt Equiparin przyspiesza réwniez wchtanianie krwiakdow 1 obrzeku wynikajgcych z powyzszych
stanow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
Unika¢ kontaktu z oczami.



Nie stosowac na otwarte rany.

Nie stosowac na btony §luzowe oraz na skaleczenia skory.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak
objawy niepokoju badz obrzek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom.

Unika¢ kontaktu z otwartymi ranami lub z oczami.

Podczas stosowania produktu nalezy zaktada¢ nieprzepuszczalne rekawiczki.

W przypadku kontaktu z oczami lub skora, nalezy je doktadnie przemy¢ duza iloscig wody i w razie
potrzeby zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na jakakolwiek substancje czynna powinny unikaé¢ kontaktu z
produktem leczniczymi weterynaryjnymi.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U zwierzat mozna sporadycznie zaobserwowac tagodna reakcje skorng (wiacznie z utratg siersci oraz
powstawaniem pecherzykow) wywotang uzyciem produktu. W przypadku jej wystgpienia nalezy zmy¢
doktadnie resztke produktu ze skory, zaprzesta¢ dalszego stosowania produktu i zasiggnaé porady
lekarza weterynarii.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych miejscowego stosowania produktu u Zrebnych
klaczy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji
nie zostalo okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zel do podania na skére.

Przed uzyciem nalezy upewnic¢ si¢, ze skora w miejscu leczenia jest czysta i sucha. Produkt Equiparin
stosowa¢ do tacznej dawki 50 g na dobg na nienaruszong skore naktadajac koniuszkami palcow na
zmienione chorobowo miejsca zgodnie ze wskazdéwkami lekarza weterynarii, az do ustgpienia

objawow choroby.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.
4.11 Okres (-y) karencji
Tkanki jadalne:  zero dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty ztozone zawierajgce pochodne kwasu salicylowego, do
stosowania miejscowego.

Kod ATCvet: QM02AC99
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Lek powoduje zwigkszenie przeptywu krwi w naczyniach podskoérnych.

Heparyna

Heparyna hamuje proces koagulacji krwi. Dzigki silnym wlasciwosciom anionowym wigze si¢ z
biatkami o wlasciwosciach kationowych. Odnosi si¢ to w szczegolnosci do antytrombiny 111 (AT III),
ay-globuliny oraz endogennego inhibitora uktadu krzepni¢cia, co prowadzi do istotnego zwigkszenia
szybkosci reakcji hamowania.

Kluczowy mechanizm dzialania polega na aktywacji AT III, osoczowego czynnika hamujacego
trombing oraz inne proteazy osoczowe. W ten sposob inaktywowana jest nie tylko trombina (Ila), ale
rowniez aktywne czynniki Xlla, IXa, Xa oraz kalikreina. Proces ten jest zalezny od dawki.

Heparyna nasila lipolize poprzez aktywacje czynnika oczyszczania oraz katalizowanie uwalniania
lipazy lipoproteinowej z komodrek §rodbtonka, za pomoca ktérej duze czasteczki chylomikronéw sa
rozpuszczane w 0SocZu.

Heparyna bierze udziat w reakcjach alergicznych oraz anafilaktycznych. Heparyna i histamina sg
uwalniane w procesie degranulacji mastocytdéw. W procesic hemostazy w przebiegu wstrzasu
obecnos$¢ heparyny zmniejsza krzepliwo$¢ krwi. Co wigcej, heparyna dziata jako posrednik w
uwalnianiu enzymu rozktadajacego histaming (oksydaza diaminowa).

Hydroksyetylosalicylan

Hydroksyetylosalicylan, ester kwasu salicylowego, jest bardzo tatwo wchtaniany.

Uwalniany po wechtonieciu kwas salicylowy ma dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.
Mechanizm dzialania polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn i zmniejszaniu tworzenia si¢
wywotujacych bol bradykinin z ich prekursoréw.

Uwolniony kwas salicylowy wspomaga dzialanie przeciwzakrzepowe heparyny poprzez hamowanie
agregacji ptytek.

Wiasciwosci keratolityczne kwasu salicylowego powoduja rozluznienie komorek naskdrka, przez co
utatwiajg wchianianie pozostatych substancji aktywnych.

Lewomentol

Lewomentol rozpuszczony w alkoholu stosowany na skor¢ ma dziatanie przeciwswigdowe i stabe
miejscowe dziatanie znieczulajace na czuciowe zakonczenia nerwow skory.

Jednoczesnie pobudza receptory zimna w naskorku, dzigki czemu na skoérze odczuwany jest efekt
chlodzenia, ktory jest dodatkowo zwigkszany przez odparowywanie alkoholu.

Heparyna: Przeciwzakrzepowa
Hydroksyetylosalicylan: Przeciwzapalny, przeciwbdlowy; keratolityczny
Lewomentol: Znieczulajacy miejscowo, przeciwswigdowy

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Heparyna
Po wchlonigciu przez skore heparyna wykazuje zlozone dziatanie w obrebie powierzchownych tkanek

podskérnych. Penetracja przez zdrowa skore zalezna jest od dawki i jest udowodniona dla stezen



300 IU/g i wyzszych. Po natozeniu na skore nie sg osiggane terapeutyczne stezenia systemowe.

Hydroksyetylosalicylan

Salicylan jest tatwo uwalniany z czg¢sci hydrofilowej zelu Equiparin i szybko absorbowany przez
skérg. W tkankach jest metabolizowany do kwasu salicylowego oraz glikolu etylenowego. Czg$é
salicylanu ulega degradacji w procesie oksydacji a pozostata cze$¢ jest przylaczana do kwasu
glukuronowego i wydzielana przez nerki. Glikol etylenowy ulega oksydacji i wydaleniu w postaci
szczawianu.

Lewomentol

Lewomentol jest wchtaniany przez skore. Metabolizowany jest w watrobie w procesie hydroksylacji i
nastepnie glukuronidacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kompleks miedziowy chlorofiliny (E141)
Karbomer 980

Alkohol izopropylowy

Kokosan makrogologlicerolu

Glikol propylenowy

Trometamol (do regulacji pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Matowa polietylenowa butelka zawierajaca 190 g (200ml) Zelu. System zamknigcia sktada si¢ z
zakretki z gwintem.

Wielko$¢ opakowania: 1 butelka, 6 x 1 butelka w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1990/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.06.2010

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



