LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml liuosta sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg
vastaten 0,460 mg hydrokortisonia

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Propyleeniglykolimethyylieetteri

Kirkas, variton tai hieman kellertava liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.
Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien Kliinisten oireiden lievitys koiralla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad ihon haavaumissa.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4  Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5  Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Atooppisen ihotulehduksen kliiniset oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivat ole spesifisia télle
sairaudelle, ja sen vuoksi ihotulehduksen muut syyt kuten ulkoloistartunnat ja infektiot, jotka
aiheuttavat ihottuman oireita, on suljettava pois ennen hoidon aloittamista, ja taustalla olevat syyt on
tutkittava.

Koiralla samanaikaisesti esiityva mikrobien aiheuttama sairaus tai loistartunta on hoidettava
asianmukaisesti.

Koska erityistietoja ei ole saatavissa, valmisteen kayton Cushingin oireyhtymaa sairastavalle eldimelle
on perustuttava riski-hyétyarvioon.



Koska glukokortikoidien tiedetddn hidastavan kasvua, kayton nuorille eldimille (alle 7 kuukauden
ikéisille) on perustuttava riski-hyotyarvioon ja kaytto edellyttdd saannollista kliinistd arviota.

Hoidettavan alueen kokonaispinta-ala ei saa olla suurempi kuin noin 1/3 koiran ihon kokonaispinta-
alasta, ts. alue ei saa olla suurempi kuin kylkien alue selkdrangasta nisiin mukaanlukien lavat ja reidet.
Ks. myos kohta 3.10. Kadytoén tulee muutoin olla hoitavan eldinlaakarin riski-hyoétyarvion mukaista, ja
koiran Kliinista tilaa tulee arvioida sd&nnollisesti kuten alla kohdassa 3.9 on esitetty.

Valmisteen sumuttamista eldimen silmiin on valtettava huolellisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille.
Valmiste saattaa aiheuttaa silmien &arsytysta, jos valmistetta joutuu epdhuomiossa silmiin.
Valmiste on tulenarkaa.

Pese kadet kayton jalkeen. Valt4 kontaktia silmiin.

Ihokontaktin vélttdmiseksi vastik&an hoidettuja eldimia ei pida késitella ennen kuin hoitoalue on
kuiva. Valmisteen sisdanhengittamisen valttamiseksi kéayta suihketta hyvin tuuletetuissa tiloissa.
Al4 sumuta avotuleen tai mihinkaan hehkuvaan materiaaliin.

Al tupakoi kasitellessasi elainlaakevalmistetta.

Laita pullo takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan pois lasten nakyvilta ja ulottuvilta
valittomasti kayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, valta kadesta suuhun kontaktia ja pese altistunut alue vedella
valittdmasti.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét runsaalla vedelld. Jos arsytys silmissa
jatkuu, hakeudu l&&kérin hoitoon.

Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi on vahingossa niellyt valmistetta, kdanny
valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Taman valmisteen liuotin voi varjaté tiettyja materiaaleja kuten maalattuja, lakattuja tai muita
talouspintoja tai kalusteita. Anna késittelykohdan kuivua ennen kuin se joutuu kosketuksiin tallaisten
materiaalien kanssa.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Annostelukohdan eryteema”
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Annostelukohdan pruritus”

eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

* ohimeneva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1ahetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Koska
hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on véhéista, on epatodennakaista, etta
valmisteella olisi teratogeenisia, sikiotoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla.
Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hydty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tietoja ei ole saatavilla.
Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden samanaikaista kayttoa tulisi
Vvalttaa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Iholle.

Ennen annostelua, kierra pullon spraypumppua.

Eldinladkevalmiste annostellaan suihkuttamalla sitd noin 10 cm etaisyydelta hoidettavalle ihoalueelle.
Suositeltava paivittdinen annos on 1,52 mikrog hydrokortisoniaseponaattia/cm? hoidettavaa ihoaluetta.
Tama annos saavutetaan kahdella pumppauksella hoidettavan ihoalueen ollessa noin 10 cm x 10 cm
kokoinen nelidmadinen alue.

— Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta sumutettava paivittain 7
peréttaisen vuorokauden ajan.
Pitkaaikaista hoitoa vaativissa sairauksissa eldinldédkevalmisteen kayttd on hoitavan
elainladkarin harkinnassa riski-hyétyarvioinnin mukaisesti.
Jos oireet eivét parane 7 paivan kuluessa, eldinlédékérin on arvioitava hoito uudelleen.

— Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien Kliinisten oireiden lievitykseen hoito on toistettava
paivittdin vahintaan 14 ja enintaén 28 peréattaisen vuorokauden ajan.
Elainlaékarin on tehtava valitarkastus 14. hoitopaivéna ja paatettava, onko liséhoito tarpeen.
Koiran tila on arvioitava uudelleen sd&nnéllisesti hypotalamus-aivolisake-lissmunuais (HPA) -
akselin suppression tai ihon atrofian suhteen, silld molemmat ovat mahdollisesti oireettomia.
Taman valmisteen pitkaaikaisen kéyton atopian hillitsemiseksi on perustuttava hoitavan
eldinlaékarin hyoty-riskiarvioon. Pitk&aikaista k&ytto4 voidaan harkita vasta diagnoosin
uudelleenarvioinnin ja yksittaisen eldimen multimodaalisen hoitosuunnitelman harkinnan
jalkeen.

Koska tama elédinlaékevalmiste on haihtuva spray, se ei vaadi hieromista ihon pintaan.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatéatilanteessa ja vasta-aineet)

Siedettdvyyden moniannostutkimuksia tehtiin 14 vuorokauden pituisissa arvioinneissa terveille koirille
kayttdmalla suositettuja annoksia 3 ja 5 kertaa suurempia annoksia alueelle, joka kattoi molemmat
kyljet, selkdarangasta nisiin, mukaan lukien lavat ja reidet (1/3 osa koiran ihon pinta-alasta). Annokset
aikaansaivat kortisolin tuotantokyvyn vahentymistd, joka palautuu taysin ennalleen 7-9 viikon
kuluessa hoidon lopettamisesta.

Atooppista ihotulehdusta sairastavalla 12 koiralla ei havaittu systeemiseen kortisolitasoon kohdistuvaa
merkille pantavaa vaikutusta sen jalkeen, kun koirille oli annettu paikallisesti kerran péivassa
suositettuja terapeuttisia annoksia 2870 (n=2) perakkéisen vuorokauden ajan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.



3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QD07AC16

4.2 Farmakodynamiikka

Elainlaékevalmisteen vaikuttava aine on hydrokortisoniaseponaatti. Hydrokortisoniaseponaatti on
sisdisen glukokortikoidivaikutuksen omaava ihokortikoidi, joka lievittaa tulehdusta ja kutinaa saaden
aikaan nopean ihovaurioden paranemisen tulehduksellisissa ja kutisevissa ihotaudeissa. Atooppisen
ihotulehduksen paraneminen on hitaampaa.

4.3 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoniaseponaatti kuuluu glukokortikosteroidien diesteri-luokkaan. Diesterit ovat
rasvaliukoisia aineita, jotka imeytyvat nopeasti ihoon, mutta eivat juurikaan plasmaan. Téten
hydrokortisoniaseponaatti kerdantyy koiran ihoon ja mahdollistaa paikallisen tehon matalalla
annoksella. Diesterit muuttuvat ihon rakenteissa, mihin tdmén terapeuttisen ryhmén teho perustuu.
Koe- eldimissa hydrokortisoniaseponaatti poistuu samalla tavalla kuin hydrokortisoni (elimiston
luonnollinen kortisoli), virtsan ja ulosteiden kautta.

Paikallinen annostelu diesteria saa aikaan korkean terapeuttisen indeksin: korkea paikallinen teho
yhdistettynd alhaisiin systemaattisiin vaikutuksiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ala siilytd yli 25 °C.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Valkoinen, polyeteenitereftalaatista (PET) valmistettu pullo, joka on suljettu valkoisella,
tiivisteellisell& polypropeenikierrekorkilla ja jonka mukana toimitetaan suihkepumppu.

Pahvikotelo sisaltdd yhden 76 ml:n pullon.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjtteiden mukana.



Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan elainldakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ecuphar NV

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/230/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 27/08/2018

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltda 0,584 mg hydrokortisoniaseponaattia.

3. PAKKAUSKOKO

76 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

lholle.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta avattu pullo 6 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 sailyta yli 25 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/230/001

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullo (PET)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltdd 0,584 mg hydrokortisoniaseponaattia.

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

4. ANTOREITIT

Iholle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

|5.  VAROAJAT

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ala sailyta yli 25 °C.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

2. Koostumus
Yksi ml liuosta sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg
vastaten 0,460 mg hydrokortisonia

Kirkas, variton tai hieman kellertava liuos.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttdaiheet

Infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.

Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien Kliinisten oireiden lievitys koiralla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa k&yttad ihon haavaumissa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Atooppisen ihotulehduksen kliiniset oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivét ole spesifisia télle
sairaudelle, ja sen vuoksi ihotulehduksen muut syyt kuten ulkoloistartunnat ja infektiot, jotka
aiheuttavat ihottuman oireita, on suljettava pois ennen hoidon aloittamista, ja taustalla olevat syyt on
tutkittava.

Koiralla samanaikaisesti esiintyva mikrobien aiheuttama sairaus tai loistartunta tulee hoitaa
asianmukaisesti.

Spesifisen tiedon puuttuessa Cushingin oireyhtyméé sairastavilla eldaimilla tulee arvioida riski-
hydtysuhde ennen valmisteen kayttoa.

Koska glukokortikoidit hidastavat kasvua, tulee nuorten eléinten (alle 7 kuukauden ikaiset) hoito
valmisteella perustua riski-hy6tyarvointiin ja sdannéllisiin kliinisiin tutkimuksiin.

Hoidettavan alueen pinta-ala ei saa olla suurempi kuin noin 1/3 koiran ihon kokonaispinta-alasta, ts.

alue ei saa olla suurempi kuin kylkien alue selk&rangasta nisiin mukaanlukien lavat ja reidet. Ks. myos
kohta ”Yliannostus”. Kédyton tulee muutoin olla hoitavan eldinladkarin riski-hy6tyarvion mukaista, ja
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koiran kliinista tilaa tulee arvioida sdannollisesti kuten alla kohdassa ”Annostus, antoreitit ja antotavat
kohde- eldinlajeittain” on esitetty.

Valmisteen sumuttamista eldimen silmiin on véltettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille.
Valmiste saattaa aiheuttaa silmien arsytysta, jos valmistetta joutuu epdhuomiossa silmiin.
Valmiste on tulenarkaa.

Pese kddet kayton jalkeen. Valt4 kontaktia silmiin.

Ihokontaktin vélttdmiseksi vastikaan hoidettuja eldimié ei pida kasitell& ennen kuin hoitoalue on
kuiva. Valmisteen sisdanhengittdmisen vélttdmiseksi kdyté suihketta hyvin tuuletetuissa tiloissa.
Al4 sumuta avotuleen tai mihinkaan hehkuvaan materiaaliin.

Ala tupakoi kasitellessasi elainladkevalmistetta.

Laita pullo takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan pois lasten nakyvilta ja ulottuvilta
valittomasti kayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, valta kadestd suuhun kontaktia ja pese altistunut alue vedell&
valittdmasti.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét runsaalla vedelld.Jos arsytys silmissa jatkuu,
hakeudu l&&karin hoitoon.

Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi on vahingossa niellyt valmistetta, kadnny
valittémasti 1adkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Taman valmisteen liuotin voi varjata tiettyja materiaaleja kuten maalattuja, lakattuja tai muita
talouspintoja tai kalusteita. Anna késittelykohdan kuivua ennen kuin se joutuu kosketuksiin tallaisten
materiaalien kanssa.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Koska
hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on véhdistd, on epatodennakdistd, ettd
valmisteella olisi teratogeenisia, sikiotoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla.
Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden samanaikaista kayttoa tulisi
vélttaa.

Yliannostus:

Siedettdvyyden moniannostutkimuksia tehtiin 14 vuorokauden pituisissa arvioinneissa terveille koirille
kayttdmalla suositettuja annoksia 3 ja 5 kertaa suurempia annoksia alueelle, joka kattoi molemmat
kyljet, selkdarangasta nisiin, mukaan lukien lavat ja reidet (1/3 osa koiran ihon pinta-alasta). Annokset
aikaansaivat kortisolin tuotantokyvyn vahentymistd, joka palautuu taysin ennalleen 7-9 viikon
kuluessa hoidon lopettamisesta.
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Atooppista ihotulehdusta sairastavalla 12 koiralla ei havaittu systeemiseen kortisolitasoon kohdistuvaa
merkille pantavaa vaikutusta sen jalkeen, kun koirille oli annettu paikallisesti kerran péivéssa
suositettuja terapeuttisia annoksia 28-70 (n=2) perékka&isen vuorokauden ajan.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;

Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Annostelukohdan eryteema (punotusta)”
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Annostelukohdan pruritus (kutinaa)”

eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

* ohimeneva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa elainladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ett4 la&ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttdaméalla timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Iholle.

Ennen annostelua, kierra pullon spraypumppua.

Eldinladkevalmiste annostellaan suihkuttamalla sitd noin 10 cm etaisyydelta hoidettavalle ihoalueelle.
Suositeltava péivittainen annos on 1,52 mikrog of hydrokortisoni aseponaattia/cm? hoidettavaa
ihoaluetta. Tdméa annos saavutetaan kahdella pumppauksella hoidettavan ihoalueen ollessa noin

10 cm x 10 cm kokoinen neliéméinen alue.

— Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta sumutettava paivittain 7
peréttaisen vuorokauden ajan.
Pitkaaikaista hoitoa vaativissa sairauksissa elainldédkevalmisteen kayttd on hoitavan
eldinlaékarin harkinnassa riski-hyotyarvioinnin mukaisesti.
Jos oireet eivét parane 7 pdivan kuluessa, eldinldakérin on arvioitava hoito uudelleen.

— Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien Kliinisten oireiden lievitykseen hoito on toistettava
paivittdin vahintaan 14 ja enintaén 28 peréttaisen vuorokauden ajan.
Elainlaékarin on tehtava valitarkastus 14. hoitopaivana ja paatettava, onko lisahoito tarpeen.
Koiran tila on arvioitava uudelleen sdannollisesti hypotalamus-aivolisake-lisimunuais (HPA) -
akselin suppression tai ihon atrofian suhteen, silla molemmat ovat mahdollisesti oireettomia.
Taman valmisteen pitkaaikaisen kéyton atopian hillitsemiseksi on perustuttava hoitavan
eldinlaékéarin hyoty-riskiarvioon. Pitk&aikaista k&yttod voidaan harkita vasta diagnoosin
uudelleenarvioinnin ja yksittaisen elaimen multimodaalisen hoitosuunnitelman harkinnan
jalkeen.

9. Annostusohjeet

Kaésittele eldin hyvin ilmastoidussa tilassa. Valmiste on tulenarkaa.
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Al suihkuta avotulen tai hehkuvan materiaalin laheisyydessa. Ala tupakoi kasitellessasi valmistetta.
Koska tama eldinlaakevalmiste on haihtuva suihke, hierominen ihon pintaan ei ole tarpeen.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ala sailyta yli 25 °C.

Alé kayta tatd eldinlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeen kestoaika: 6 kuukautta.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.

14.  Myyntilupien numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/18/230/001

Pahvikotelo siséltad yhden 76 ml:n pullon.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgia
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Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Divasa Farmavic SA

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisatietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Peny0auka boearapus
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ceska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Danmark

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrafie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Eesti

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Lietuva

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar SA

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoéczy Jend u. 21/A
HU-1022 Budapest

Tel: +36 30 650 0 650
pannonvetpharma@gmail.com

Malta

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Nederland

Ecuphar bv

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: + 31 880033800
info@ecuphar.nl

Norge

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk
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EMGda

Hellafarm Vet S.A.

1st km L.Peanias — Markopoulou
EL-19002 Peania

Tel: +30 210 68 95 188
info@hellafarmvet.gr

Espafia
Ecuphar Veterinaria SLU
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6

ES-08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona

Tel: + 34 935955000
info@ecuphar.es

France

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Hrvatska

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ireland
Duggan Veterinary Supplies Ltd

Unit 9 Thurles Retail Park, Thurles, Co.

Tipperary

IE-E41 ETK7

Tel: +353 504 43169
sales@dugganvet.ie

island

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it
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Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

ul. Kiszkowska 9
PL - 62-200 Gniezno
Tel: +48 614264920

pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal
Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra
Tel: + 351 308808321
info@ecuphar.pt

Romania

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Suomi/Finland
Vetcare Oy
PL/PB 99
F1-24101 Salo
+358201443360
vetcare@vetcare.fi



Kvbmpog

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be
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Sverige

Nordvacc Lakemedel AB
Vastertorpsvéagen 135
Postal adress: Box 112
SE-129 22 Hagersten
Tel: +46 8-120 10 650
vet@nordvacc.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 50314269

info@ecuphar.be
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