VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml hududi, lausn fyrir hunda.

2.  INNIHALDSLYSING

Einn ml af lausn inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg
Jafngildir 0,460 mg af hydrokortisoni

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Huo061, lausn.

Teer litlaus eda ljosgul lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til meoferdar a bolgu og klada vegna hudsjukdéma 1 hundum.
Til ad draga ur kliniskum teiknum tengdum ofnamishudbélgu hja hundum.

4.3 Frabendingar

Notid ekki & opin sar.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Klinisk teikn um ofnaemishudbolgu 4 bord vid klada og bolgu i hud tengjast ekki eingdngu pessum
sjukdomi og pvi skal utiloka adrar orsakir hudbolgu, svo sem asokn ttsnikla og sykingar sem valda

teiknum i htd, adur en medferd er hafin og rannsaka skal undirliggjandi orsakir.

Ef 6rverusjukdomur eda asokn snikla eru einnig til stadar skal veita hundinum videigandi medferd vid

slikum kvillum.

Ef sérteekar upplysingar liggja ekki fyrir skal meta ahattu og avinning af notkun dyralyfsins hja dyrum
med Cushings-heilkenni. Par sem pekkt er ad sykursterar haegja 4 vexti skal meta aheettu og avinning af
notkun dyralyfsins hja ungvidi (undir 7 manada aldri) og framkvaema kliniskt mat med reglulegu

millibili.



Heildarlikamsyfirbord sem etlunin er ad medhdndla ma ekki vera sterra en u.p.b. 1/3 af likamsyfirboroi
hundsins, sem samsvarar t.d. medferd a tveimur huppsvaedum fra hrygg ad brjostkassa, p.m.t. axlir og
leeri. Sjé einnig kafla 4.10. Annars skal adeins nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/dhaettumati
dyralaeknis og framkvaema reglulegt kliniskt mat & astandi hundsins eins og 1yst er i kafla 4.9.

Geeta skal pess med vartid ad tda ekki i augu dyrsins.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Virka efnid er hugsanlega lyfjafraedilega virkt vid utsetningu fyrir storum skommtum.
Efnid kann ad valda ertingu i augum ef snerting & sér stad vid augu fyrir slysni.
Efniod er eldfimt.

bvoid hendurnar eftir notkun. Fordist snertingu vid augu.

Til pess ad fordast snertingu vid hid skal ekki snerta medhondlud dyr fyrr en notkunarstadur hefur
pornad.

Til pess ad fordast innéndun lyfsins skal nota tdann 4 vel loftraestum stad.

Udid ekki 4 opinn loga eda gléandi efni.

Reykid ekki medan dyralyfid er medhondlad.

Setjid glasio tafarlaust aftur 1 ytri dskju og 4 6ruggan stad par sem born hvorki na til né sja eftir notkun.

Ef dyralyfid berst 4 htid fyrir slysni skal fordast ad snerta munn med héndum og pvo svaedid sem vard
fyrir Gtsetningu tafarlaust med vatni.

Ef dyralyfio kemst i snertingu vid augu fyrir slysni skal skola med miklu magni af vatni.

Ef augnerting er vidvarandi skal leita leeknisrads.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins, einkum ef um born er ad rada.

Adrar varudarradstafanir

Leysirinn i dyralyfinu getur valdio blettum a ymsum efnum, m.a. maludum, 16kkudum eda annars konar
yfirbordum og hisbtnadi 4 heimilum. Notkunarstadur skal latinn porna adur en slik efni eru snert.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Skammvinn stadbundin vidbrogd (rodapot og/eda kladi) geta, 1 mjog sjaldgeefum tilfellum, komid fram
4 svaedinu sem borid er 4.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa meodferd)
Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

bar sem frasog hydrokortisbnaceponats er overulegt er ésennilegt ad dyralyfid valdi fosturskemmdum
e0a eiturverkunum a fostur eda modur midad vid pa skammta sem malt er med fyrir hunda.

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir.



bar sem engar upplysingar liggja fyrir er maelt med ad ekkert annad stadbundid lyf sé notad samtimis a
s6mu hudmeiodsli.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar 4 hud.

Skrafid idadzluna 4 floskuna fyrir notkun.

Udid dyralyfinu pvi nast 4 likamshlutann sem medhondla skal Gr u.p.b. 10 cm fjarlegd. Radlagdur
skammtur er 1,52 mikrogromm af hydrokortisonaceponati 4 cm? af hidskemmd 4 dag.

bessi skammtur samsvarar pvi ad lyfinu sé udad tvisvar yfir svaedid sem 4 a0 medhondla & {16t sem
nemur 10 cm x 10 cm.

- Til medferdar vid huokvillum med bélgumyndun og klada skal endurtaka medferdina daglega
7 daga 1 r60.
Efum er a0 reda kvilla sem kallar 4 aframhaldandi medferd skal dyraleeknirinn sem hefur umsjon
med medferdinni byggja notkun dyralyfsins 4 avinnings-/ahacttumati.
Ef teikn ganga ekki til baka innan 7 daga skal dyraleeknirinn endurmeta medferdina.

- Til ad draga Ur kliniskum teiknum i tengslum vid ofnemishudbolgu skal endurtaka medferdina
daglega i a.m.k. 14 daga og i allt a0 28 daga i r60.
Dyralaknir skal framkvama bradabirgdaeftirlit & degi 14 til pess ad akveda hvort porf sé a frekari
medferd. Endurmeta skal hundinn reglulega med tilliti til baelingar & undistiku-heiladinguls-
nyrnahettudxli eda htidryrnunar, en hvort tveggja getur komid fram &n einkenna.
Langvarandi notkun dyralyfsins til a0 vinna gegn ryrnun skal byggd a avinnings-/ahaettumati
dyraleeknis. Slikt mat skal eiga sér stad ad loknu endurmati & sjikdomsgreiningu og mati a
fjolhatta medferdarazetlun fyrir vidkomandi dyr.

bar sem dyralyfio er i rokgjornu idaformi er oparft ad nudda pvi i hiidina.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameodferd, moteitur), ef porfkrefur

Rannsoknir voru gerdar 4 poli gagnvart morgum skdmmtum a 14 daga timabili hja heilbrigdum hundum
par sem notast var vid 3 og 5 sinnum radlagda skammta sem nam medferd 4 tveimur huppsvaedum fra
hrygg ad brjostkassa, p.m.t. axlir og leri (1/3 af likamsyfirbordi hundsins). Petta olli skertri heefni til ad
framleida kortisol sem gekk a0 fullu til baka innan 7 til 9 vikna eftir ad medferd lauk.

Hjé 12 hundum med ofnaemishudbolgu vard ekki vart vid nein greinileg ahrif 4 altek gildi kortisols eftir
stadbundna notkun einu sinni 4 dag med radlogoum medferdarskommtum i 28 til 70 (n=2) daga i r60.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Barksterar hudlyf.
ATCvet flokkur: QDO7ACI16.

5.1 Lyfhrif

Dyralyfid inniheldur virka efnid hydrokortisonaceponat.

Hydroékortisonacepdnat er barksteri fyrir hid med mikla sykursteravirkni sem dregur tr baedi bolgu og
klada og veldur pvi skjotum bata 4 meidslum 4 hiid sem hafa i for med sér bolgu og klada. Ef um er ad
reda ofnemishudbolgu gengur bati hagar.



5.2 Lyfjahvorf

Hydrokortisonaceponat er sykursteri af flokki propylenglykolestera tr fitusyrum (diesterar). Diesterar
eru fituseeknir peettir sem tryggja beaetta gegnferd (penetration) um hid og um leid berst litid 1 blodvokva.
Hydroékortisonacepdnat safnast pannig fyrir i htd hundsins, sem pydir ad 1yfid virkar stadbundid i smaum
skommtum. Diesterarnir umbreytast i hudvefnum. bessi umbreyting veldur virkni pessa lyfjaflokks. 1
tilraunadyrum er brotthvarf hydrokortisonaceponat med sama hzetti og hydrokortison (sem er annad nafn
a kortisoli likamans) med pvagi og saur. Vid stadbundna notkun diestera nast har laekningalegur studull:
Mikil stadbundin virkni med 6verulegum almennum ahrifum.

6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propylenglykolmetyleter

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid legri hita en 25°C
6.5 Gero og samsetning innri umbioda

Hyvitt polyetylen tereftalat (PET) glas lokad med hvitu polypropylen skrafloki med innsigludu gati og
med udad=lu. Pappaaskja sem inniheldur eitt 76 ml glas.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/18/230/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS /ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 27/08/2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OGNOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS



A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

DIVASA-FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OGNOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.
C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
A ekki vid.

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Sérstok skilyrdi um lyfjagat:
Leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) med somu tidni og fyrir vidmidunarlyfid.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml hududi fyrir hunda
hydrokortisonaceponat

|2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 0,584 mg af hydrokortisonaseponati.

3. LYFJAFORM

Huouoi, lausn.

4. PAKKNINGASTAZRD

76 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedil fyrir notkun.
Til notkunar & hto.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

U5id lyfinu i vel loftraestu rymi. Eldfimt efni. Udid ekki 4 logandi eld eda 4 gléandi efni sem gefur fra
sér hita. Reykid ekki a medan dyralyfid er notad.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 6 manada fra opnun.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

12. SERSTAKAR VAR[’IDARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGIL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgia

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/18/230/001

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot{ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

GLAS (PET)

| 1.  HEITIDYRALYFS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml hududi fyrir hunda
hydrokortisonaceponat

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 0,584 mg af hydrokortisonaseponati.

3. LYFJAFORM

Huouo1, lausn.

4. PAKKNINGASTZARD

76 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar 4 huo.
Lesio fylgisedil fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedil fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 6 manada fra opnun.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EPA URGANGIL EF VIP A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ecuphar NV
Legeweg 157-
8020 Oostkamp
Belgia

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/18/230/001

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot{ntmer}
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B. FYLGISEDILL

15



FYLGISEDILL:

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml hadudi fyrir hunda.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi
Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020 Oostkamp
Belgia

Framleidandi sem ber 4byrgd a lokasampykkt:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spann

2. HEITIDYRALYFS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml hududi fyrir hunda.
hydrokortisonaceponat

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hydrokortisénaceponat 0,584 mg/ml
Teer litlaus eda ljosgul lausn.

4. ABENDING(AR)

Til meodferdar a bolgu og klada vegna hidsjukdoma i hundum.
Til a0 draga 0r kliniskum teiknum tengdum ofnemishudbolgu hja hundum.

5.  FRABENDINGAR

Notid ekki & opin sar.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Skammvinn stadbundin vidbrogd (rodapot og/eda kladi) geta, i mjog sjaldgefum tilfellum, komid fram
4 svedinu sem borid er 4.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- M;jog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgafar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).
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Gerid dyraleekni viovart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar a hud.

Skrufid dadeluna a floskuna fyrir notkun.

Ui dyralyfinu pvi naest 4 likamshlutann sem medhdndla skal ar u.p.b. 10 cm fjarlaegd. Radlagdur
skammtur er 1,52 mikrogromm af hydrokortisonaceponati 4 cm? af syktri hud 4 dag.

bessi skammtur samsvarar pvi ad lyfinu sé 8ad tvisvar yfir svedio sem a ad medhondla 4 fl6t sem
nemur 10 cm x 10 cm.

- Til medferdar vid hudkvillum med bélgumyndun og klada skal endurtaka medferdina daglega
7 daga i r60.
Efum er a0 reda kvilla sem kallar 4 aframhaldandi medferd skal dyraleeknirinn sem hefur umsjon
med medferdinni byggja notkun dyralyfsins 4 avinnings-/dhattumati.
Ef teikn ganga ekki til baka innan 7 daga skal dyraleeknirinn endurmeta medferdina.

- Til ad draga Ur kliniskum teiknum i tengslum vid ofneemishudbolgu skal endurtaka medferdina
daglega i a.m.k. 14 daga og i allt a0 28 daga i r60.
Dyraleknir skal framkvaema bradabirgdaeftirlit & degi 14 til pess ad dkveda hvort porf sé 4 frekari
medferd. Endurmeta skal hundinn reglulega med tilliti til baelingar 4 undistiku-heiladinguls-
nyrnahettuéxli eda hudryrnunar, en hvort tveggja getur komid fram an einkenna.
Langvarandi notkun dyralyfsins til ad vinna gegn ryrnun skal byggd 4 4vinnings-/dheettumati
dyraleeknis. Slikt mat skal eiga sér stad ad loknu endurmati & sjikdomsgreiningu og mati a
fjolhatta medferdaraaetlun fyrir vidkomandi dyr.

9. LEIDPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Udid efninu i vel loftraestu rymi. Eldfimt efni.

U010 ekki 4 logandi eld eda a eldfimt efni. Reykid ekki & medan dyralyfid er notad.
bar sem dyralyfio er i rokgjornu idaformi er oparft ad nudda pvi i htidina.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.
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12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Klinisk teikn um ofnamishudbolgu 4 bord vio klada og bolgu i hud tengjast ekki eingdngu pessum
sjukdoémi og pvi skal utiloka adrar orsakir hudbolgu, svo sem asokn utsnikla og sykingar sem valda
teiknum 1 hud, adur en medferd er hafin og rannsaka skal undirliggjandi orsakir.

Ef 6rverusjukdomur eda asokn snikla eru einnig til stadar skal veita hundinum videigandi medferd vid
slikum kvillum.

Ef sértaekar upplysingar liggja ekki fyrir skal meta ahattu og avinning af notkun dyralyfsins hja dyrum
med Cushings-heilkenni. Par sem pekkt er ad sykursterar haegja 4 vexti skal meta aheettu og avinning af
notkun dyralyfsins hja ungvidi (undir 7 manada aldri) og framkvaema kliniskt mat med reglulegu
millibili.

Heildarlikamsyfirbord sem etlunin er a0 medhdndla ma ekki vera steerra en u.p.b. 1/3 af likamsyfirboroi
hundsins, sem samsvarar t.d. medferd 4 tveimur huppsvaedum fra hrygg ad brjostkassa, p.m.t. axlir og
leeri. Sja einnig kafla ,,Ofskdmmtun®. Annars skal adeins nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-
/éhaettumati dyraleknis og framkvema reglulegt kliniskt mat 4 4standi hundsins eins og lyst er i kafla
»Skammtar og ikomuleid®.

Gaeta skal pess med vartid ad uda ekki 1 augu dyrsins.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Virka efnid er hugsanlega lyfjafraedilega virkt vid utsetningu fyrir storum skommtum.
Efnid kann ad valda ertingu i augum ef snerting 4 sér stad vid augu fyrir slysni.
Efnid er eldfimt.

bvoid hendurnar eftir notkun. Fordist snertingu vid augu.

Til pess a0 fordast snertingu vid hid skal ekki snerta medhondlud dyr fyrr en notkunarstadur hefur
pornad.

Til pess ad fordast innéndun lyfsins skal nota udann 4 vel loftraestum stad.

Udid ekki 4 opinn loga eda gloandi efni.

Reykid ekki medan dyralyfido er medhondlad.

Setjid glasio tafarlaust aftur 1 ytri dskju og 4 6ruggan stad par sem born hvorki na til né sja eftir notkun.

Ef dyralyfid berst a4 htid fyrir slysni skal fordast ad snerta munn med hondum og pvo svae0did sem vard
fyrir Gtsetningu tafarlaust med vatni.

Ef dyralyfio kemst i snertingu vid augu fyrir slysni skal skola med miklu magni af vatni.

Ef augnerting er vidvarandi skal leita leeknisrads.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins, einkum ef um born er ad rada.

AdOrar varudarradstafanir

Leysirinn i dyralyfinu getur valdio blettum a ymsum efnum, m.a. maludum, 16kkudum eda annars konar
yfirbordum og husbtnadi 4 heimilum. Notkunarstadur skal latinn porna adur en slik efni eru snert.

Notkun 4 medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

bar sem frasog hydrokortisdonaceponats er 6verulegt er 6sennilegt ad dyralyfio valdi fosturskemmdum
eda eiturverkunum a fostur eda modur midad vid pa skammta sem meelt er med fyrir hunda.

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.
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Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

bar sem engar upplysingar liggja fyrir er maelt med ad ekkert annad stadbundid lyf sé notad samtimis &
sOmu sar.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)

Rannsoknir voru gerdar 4 poli gagnvart morgum skdmmtum a 14 daga timabili hja heilbrigdum hundum
par sem notast var vid 3 og 5 sinnum radlagda skammta sem nam medferd 4 tveimur huppsvadum fra
hrygg ad brjostkassa, p.m.t. axlir og leeri (1/3 af likamsyfirbordi hundsins). Petta olli skertri heefni til ad
framleida kortisol sem gekk ad fullu til baka innan 7 til 9 vikna eftir ad medferd lauk.

Hja 12 hundum med ofneemishudbolgu vard ekki vart vid nein greinileg ahrif a alteek gildi kortisols eftir
stadbundna notkun einu sinni 4 dag med radlogdum medferdarskdmmtum i 28 til 70 (n=2) daga 1 0.

Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

13. S’ERSTAKAR VARﬁPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyralekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

begar hydrokortisdbnaceponat er notad stadbundid, safnast pad fyrir og umbreytist i htdinni, samkvemt
nidurstdodum rannsdkna a dreifingu geislavirkni og samkvaemt lyfjahvarfafreedilegum gognum.
Afleiding pessa er ad einungis 6verulegt magn lyfsins berst it 1 blodrasina. Pessi eiginleiki lyfsins vikkar
bilid 4 milli hinna @skilegu bolgueydandi ahrifa 1 hudinni og 6eskilegra almennra ahrifa.

Notkun hydrokortisdnacepdnats a sar 4 hud dregur fljott ur roda, klada og klori en almenn ahrif eru 1
lagmarki.

Hyvitt polyetylen tereftalat (PET) glas lokad med hvitu polypropylen skrafloki med innsigludu gati og
med udadalu.

Pappaaskja sem inniheldur eitt 76 ml glas.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar NV/SA Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1 Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269 Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be info@ecuphar.be
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Peny0auka bnarapust
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ceska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
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
Brandteichstraf3e 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Eesti

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

E\LGda
Hellafarm S.A.

Ist km L.Peanias — Markopoulou

EL-19002 Peania
Tel: +30 210 68 00 900
info@hellafarm.gr

Espaiia

Luxembourg/Luxemburg

Ecuphar SA

Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend u. 21/A
HU-1022 Budapest
Tel: +36 30 650 0 650

pannonvetpharma@gmail.com

Malta

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
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: +4548 48 43 17
info@scanvet.dk

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstraf3e 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Polska

Ecuphar Veterinaria SLU

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

ES-08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Tel: + 34 935955000

info@ecuphar.es

ScanVet Poland Sp. z o.0.
ul. Kiszkowska 9

PL - 62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920
scanvet@scanvet.pl

France Portugal
Ecuphar NV/SA Belphar Lda
Legeweg 157-1 Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K
BE-8020 Oostkamp Zona Industrial de Abrunheira
Tel: + 32 50314269 PT-2710-089 Sintra
info@ecuphar.be Tel: + 351 308808321
info@ecuphar.pt
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Hrvatska

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd

Holycross, County Tipperary
IE-J4AQM+6G

Tel: +353 504 43169
info@dugganvet.ie

island

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it

Kvbmpog

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be
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Romania

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Suomi/Finland
Vetcare Finland Oy
Hiomotie 3 A
FI-00380 Helsinki
+358201443360
vetcare@vetcare.fi

Sverige

Nordvacc Likemedel AB

Vistertorpsvigen 135
Postal adress: Box 112
SE-129 22 Hégersten
Tel: +46 84494650
products@nordvacc.se

United Kingdom (Northern Ireland)

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be
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