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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vulketan 2,5 mg/g gel para cavalos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g de gel contém:

Substancia activa: Tartarato de Ketanserina
(equivalente a 2,5 mg de ketanserina) 3,45 mg
Excipiente(s): Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,35mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0,15 mg

Para a lista completa de excipientes, consultar a sec¢éo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Gel.
Gel estéril transparente.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Equinos (cavalos).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Em cavalos:
o Auxiliar da cicatrizagdo de feridas.
o Prevencdo da formacéo de tecidos de hipergranulagdo nos cavalos.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o utilizar em feridas profundas (por exemplo, feridas resultantes de penetracdo ou pungéo) ou
infectadas ou imediatamente ap6s uma cirurgia.

4.4  Adverténcias especiais
Apenas para aplicacdo cuténea.
45 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

- Devido ao seu efeito estimulante na microcirculacdo, 0 medicamento veterinario ndo deve ser
aplicado em feridas recentes até que a hemorragia tenho parado.
- Se ja se tiver desenvolvido um tecido de granulagéo exuberante em feridas anteriores, o tecido deve
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ser removido cirurgicamente antes do tratamento ser iniciado.

- Os cavalos estabulados com feridas nas patas podem desenvolver edemas, pelo que deve ser
permitido que saiam do estabulo para fazerem exercicio ao ar livre durante o tratamento.

- De forma a facilitar o tratamento constituido pela dupla aplicacéo diaria, ndo é recomendado que as
feridas sejam tapadas durante o tratamento com o medicamento veterinario.

- Lavar a ferida com &gua quente e limpida antes de cada tratamento para retirar a pelicula de gel que
se forma a volta da ferida.

- Retirar quaisquer tecidos isolados ou necroéticos da ferida antes de iniciar o tratamento com o

medicamento veterinrio.
- Néo aplicar nos olhos e nas membranas mucosas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Usar luvas descartaveis durante o manuseamento do medicamento veterindrio. Lavar as méaos
cuidadosamente ap6s a utilizacdo. Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os
olhos, enxaguar com agua.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e sabao.

No caso do medicamento veterinario ser ingerido por uma crianga, procurar assisténcia médica de
imediato e mostrar o folheto informativo ao médico.

4.6  Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhuma.

4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Pode ser utilizado durante a gestag&o ou lactacéo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Dosagem
Limpar a ferida cuidadosamente com &gua limpida e aplicar o medicamento veterinario, apos a

cessagdo da hemorragia, na superficie total e nas extremidades da ferida duas vezes ao dia.
E recomendado lavar com agua quente e limpida antes de cada tratamento. Nao é necessario aplicar
um penso nem ligar o membro.

O medicamento veterinario encontra-se esterilizado até & primeira abertura da embalagem. E
importante manter o tubo o mais limpo possivel durante a utilizagdo. O medicamento veterinario deve
ser aplicado na ferida utilizando luvas descartaveis estéreis e nem o tubo nem a quantidade restante do
medicamento veterinario existente dentro do tubo devem entrar em contacto com a area da ferida.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Desconhecidas.
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4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmaco terapéutico: dermatoldgicos, cicatrizantes, cédigo ATCvet: QD03AX90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A ketanserina é um potente e selectivo antagonista de receptores S2 da serotonina. A ketanserina
também possui um ligeiro efeito antagonista nos receptores as-adrenérgico, histamina H1 e dopamina
D2. A ketanserina ndo possui propriedades antibacterianas in vitro.

As propriedades de cicatrizacao de feridas da ketanserina baseiam-se no seu efeito anti- serotonina S2:
através do antagonismo da vasoconstri¢do induzida pela serotonina, a agregardo das plaquetas
sanguineas e a subsequente libertagdo de mediadores, assim como o aumento induzido pela serotonina
na permeabilidade vascular, resultam numa melhor microcirculacdo e fornecimento de oxigénio a
lesdo. Alem disso, a ketanserina inibe a formagao do tecido de hipergranulagéo através do seu efeito
nos miofibroblastos.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apos a aplicacdo cuténea, apenas é absorvida uma quantidade insignificante de ketanserina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)

Parahidroxibenzoato de propilo (E216)

Propileno Glicol (E1520)

Hipromelose 2208 (E464)

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Devido a auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condigdes especiais de conservagao.
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

O medicamento veterinario encontra-se em tubos de aluminio, de 75 g, com tampa de rosca de HDPE.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Audevard

42-46 rue Médéric

92110, Clichy

Franca

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
366/01/11DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
8 de Agosto de 2011

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vulketan 2,5 mg/g gel para cavalos
Ketanserina (como tartarato de ketanserina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Contém 3,45 mg/g de tartarato de ketanserina (equivalente a 2,5 mg/g de ketanserina)
Excipiente(s): Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,35 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0,15 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

759

5. ESPECIES ALVO

Equinos (Cavalos).

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso cutaneo.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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10. PRAZO DE VALIDADE

VALIDADE:
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, utilizar até: ....... (a data deve ser anotada pelo utilizador)

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO EXTERNO

USO VETERINARIO

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAONO
MERCADO

Audevard

42-46 rue Médéric
92110, Clichy
Franca

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

366/01/11DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

TUBO DE ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vulketan 2,5 mg/g gel para cavalos
Ketanserina (como tartarato de ketanserina)

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Contém 3,45 mg/g de tartarato de ketanserina (equivalente a 2,5 mg/g de ketanserina)
Excipiente(s): Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,35 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0,15 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel

4, CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

754

5, ESPECIES ALVO

Equinos (Cavalos).

6. INDICACOES

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Uso cutaneo.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

10. PRAZO DE VALIDADE

VALIDADE:

Uma vez aberto, utilizar até: ....... (a data deve ser anotada pelo utilizador)

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA e DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAONO
MERCADO

Audevard

42-46 rue Médéric
92110, Clichy
Franca

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

366/01/11DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO DA EMBALAGEM
Vulketan 2,5 mg/g gel para cavalos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Audevard

42-46 rue Médéric

92110, Clichy

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Sanochemia Pharmazeutika AG

Lanegger Strasse 7

A-2491 Neufeld/Leitha

Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vulketan 2,5 mg/g gel para cavalos
Ketanserina (como tartarato de ketanserina)

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada g de gel contém:
Substéncia activa: tartarato de Ketanserina (equivalente a 2,5 mg de ketanserina) 3,45 mg
Excipiente(s): Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,35 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0,15 mg
4.  INDICACOES

Em cavalos:
o Auxiliar da cicatrizagdo de feridas.
¢ Prevencdo da formac&o de tecidos de hipergranulagdo nos equideos.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o utilizar em feridas profundas (por exemplo, feridas resultantes de penetracdo ou puncéo) ou
infectadas ou imediatamente ap6s uma cirurgia.

6. REACCOES ADVERSAS

Nenhuma.
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES ALVO

Equinos (Cavalos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem

Limpar a ferida cuidadosamente com &gua limpida e aplicar o medicamento veterinario, ap6s a
cessagdo da hemorragia, na superficie total e nas extremidades da ferida duas vezes ao dia.

E recomendado lavar com agua quente e limpida antes de cada tratamento. N&o é necessario aplicar
um penso nem ligar o membro.

O medicamento veterinario encontra-se esterilizado até & primeira abertura da embalagem. E
importante manter o tubo o mais limpo possivel durante a utiliza¢cdo. O medicamento veterinario deve
ser aplicado na ferida utilizando luvas descartaveis estéreis e nem a embalagem nem a quantidade
restante do medicamento veterinario existente dentro da embalagem devem entrar em contacto com a
area da ferida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Leia a seccdo 12 deste folheto informativo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance das criancas.

N&o requer quaisquer condigdes especiais de conservacao.
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

- Devido ao seu efeito estimulante na microcirculacdo, o medicamento veterinario ndo deve ser
aplicado em feridas recentes até que a hemorragia tenha parado.

- Se j& se tiver desenvolvido um tecido de granulacéo exuberante em feridas anteriores, o tecido deve
ser removido cirurgicamente antes do tratamento ser iniciado.

- Os estabulados com feridas nas patas podem desenvolver edemas, pelo que deve ser permitido que
saiam do estébulo para fazerem exercicio ao ar livre durante o tratamento.

- De forma a facilitar o tratamento constituido pela dupla aplicacao diaria, ndo é recomendado que as
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feridas sejam tapadas durante o tratamento com o medicamento veterinario.
- Lavar a ferida com agua quente e limpida antes de cada tratamento para retirar a pelicula de gel que
se forma a volta da ferida.

- Retirar quaisquer tecidos isolados ou necréticos da ferida antes de iniciar o tratamento com o
medicamento veterinario.
- Néo aplicar nos olhos e nas membranas mucosas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Usar luvas descartaveis durante 0 manuseamento do medicamento veterinario Lavar as maos
cuidadosamente apds a utilizacao.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, enxaguar com agua.
Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e sabéo.

No caso do medicamento veterinario ser ingerido por uma crianga, procurar assisténcia medica de
imediato e mostrar o folheto informativo ao médico.

Utilizacao durante a gestacéo, lactagéo e a postura de ovos
Pode ser utilizado durante a gestagédo ou lactacao.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2020
15. OUTRAS INFORMACC)ES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico -veterinaria.
Tubos de aluminio de 75 g com tampa de rosca de HDPE.
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