BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 16sning innehéller:

Aktiv substans

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg

Motsvarande 0,460 mg hydrokortison

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, 16sning.

Klar farglés till svagt gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For symptomatisk behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.
For lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte i Oppna sar.
Anviénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Kliniska tecken pa atopisk dermatit, sdsom kldda och hudinflammation, &r inte specifika fér denna
sjukdom och didrfor bor, innan behandling péborjas, andra orsaker till dermatit,
ektoparasitangrepp och infektioner som ger dermatologiska tecken, uteslutas och underliggande orsaker

utredas.

Vid samtidig mikrobiell sjukdom eller parasitangrepp bor hunden fa adekvat behandling mot detta

tillstand.

Pé grund av brist pé specifik information bor anvdndning pa hundar med Cushings sjukdom ske efter

nytta/risk-bedomning.



Eftersom glukokortikosteroider kan hamma tillvixten, skall anvdndning pa unga hundar (under 7
manader gamla) ske efter nytta/risk-bedomning och under forutsdttning att hunden regelbundet
kontrolleras hos veterinér.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte 6verskrida cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till exempel
motsvarar behandling av tva flanker fran ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och lar. Se dven
avsnitt 4.10. Annan anvéndning ska endast ske enligt den ansvariga veterindrens nytta/risk-bedomning
och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterindr, enligt beskrivning i avsnitt 4.9.

Undvik att spraya i djurets 6gon.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Den aktiva substansen &r potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hdga doser.
Beredningen kan orsaka dgonirritation efter 6gonkontakt.
Beredningen &r brandfarlig.

Tvétta hinderna efter anvandning. Undvik kontakt med 6gonen.

For att undvika hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forrdn applikationsstéllet ar torrt.
For att undvika inhalation av ldkemedlet bor sprayen appliceras i vélventilerat utrymme.

Spraya inte pa Oppen eld eller lattantandligt material.

ROk inte under hantering av lakemedlet.

Sitt tillbaka flaskan 1 ytterkartongen och placera denna pé sdkert stélle utom syn- och réckhéll for barn
omedelbart efter anvéndning.

Vid stdnk pa huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvitta omedelbart det exponerade omréadet
med vatten.

Vid sténk i 0gonen, skolj med rikligt med vatten.

Om Ogonirritation bestér, sok lakarvérd.

Vid oavsiktlig fortaring, sérskilt hos barn, sok omedelbar lédkarvard och visa denna information eller
lakemedelsforpackningen for ldkaren.

Andra forsiktighetsatgirder

Losningsmedlet i ldkemedlet kan flacka vissa material, ddribland malade, fernissade eller pa liknande
sitt behandlade ytor eller inredning i hemmet. Lat medlet torka in i huden, innan djuret tilldts komma i
kontakt med sddana material.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgdende lokala reaktioner pé applikationsstillet (erytem och/eller kldda) kan forekomma i mycket
séllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

Mycket sdllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Lékemedlets sdkerhet har inte faststills under draktighet och laktation. Systemisk absorption av
hydrokortisonaceponat &r obetydlig, varfor det &r osannolikt att teratogena, foetotoxiska eller
maternotoxiska effekter uppstar vid rekommenderad dos till hund.

Behandling av driktiga eller digivande djur skall endast ske i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/risk-



beddmning.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Uppgift saknas.
Interaktionsstudier saknas och darfér rekommenderas att inte samtidigt anvidnda andra topikala preparat
pa samma hudomrade.

4.9 Dosering och administreringssiitt

Kutan anvindning.

Fore anvandning, skruva pumpen pa flaskan.

Spraya hudytan som skall behandlas fran ett avstand pa cirka 10 cm.

Rekommenderad dos &r 1,52 pug hydrokortisonaceponat per cm? hud per dag. Denna dos erhdlls genom
tva pumpslag 6ver en hudyta motsvarande en kvadrat pd 10 cm x 10 cm.

- Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7 dagar i
foljd.
Om langre behandling krivs, ska ansvarig veterinir gora en nytta/risk-bedémning av anvdndning
av lakemedlet.
Om ingen forbéttring skett inom 7 dagar, ska veterinir pa nytt utvirdera behandlingen.

. For lindring av kliniska tecken i samband med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen
i minst 14 och upp till 28 dagar i {6ljd.
En mellankontroll ska goras av veterindren dag 14 for att avgdra om fortsatt behandling ar
nodvindig. Hunden skall regelbundet bedomas med avseende pa HPA-suppression eller
hudatrofi, som bada kan vara asymptomatiska.
All langvarig anvéndning av detta likemedel for behandling av atopi ska ske efter nytta/risk-
beddmning gjord av ansvarig veterinir. Den bor ske efter ny bedomning av diagnosen och dértill
beaktande av den multimodala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

Lakemedlet 4r en spray och ska inte masseras in i huden.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Toleransstudier av multipla doser beddmdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3
till 5 gdnger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till juverraderna
inklusive skuldror och lar (1/3 av hundens kroppsyta). Studierna visade reducerad forméaga att producera
kortisol. Effekten var fullstédndigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad behandling.

Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit observerades ingen effekt pa den systemiska kortisolnivan
efter topisk applicering en gang dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70 (n=2)
dagar i foljd.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroid till utvértes bruk.
ATCvet. kod: QD07ACI16.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Lakemedlet innehéller hydrokortisonaceponat som aktiv substans.
Hydrokortisonaceponat dr en dermokortikoid med stark glukokortikoid aktivitet. HCA lindrar bade



inflammation and pruritus, vilket leder till snabb forbattring av hudskador orsakade av inflammatoriska
och kliande dermatoser. Vid atopisk dermatit dr forbattringen langsammare.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hydrokortisonaceponat tillhor klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna.

Diestrar ér lipofila komponenter, vilket garanterar 6kad penetration in i huden tillsammans med en lag
plasmatillgénglighet. Hydrokortisonaceponat ackumuleras saledes i hundens hud, vilket resulterar i
lokal effekt vid laga doser. Diestrarna omvandlas inne i huden. Omvandlingen medfor att denna klass
av ldkemedel dr effektiv. Hos forsoksdjur elimineras hydrokortisoneaceponat pd samma sétt som
hydrokortison (annat namn for endogent kortisol) via urin och faeces.

Lokal administrering av diestrar leder till hogt terapeutiskt index: hog lokal aktivitet med reducerade
systemiska sekundareffekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Propylenglykolmonometyleter

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kinda.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 &r.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 6 manader.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av vit polyetentereftalat (PET) forsluten med ett vitt skruvlock av polypropen med inre
forsegling, forsedd med spraypump. Kartong innehéllande 1 flaska pa 76 ml.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FORFORSALJNING
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/230/001



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 27/08/2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Specifika krav pa farmakovigilans
PSUR ska synkroniseras och inldmnas med samma frekvens som referensldkemedel.



BILAGA III
MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

appask

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund
hydrokortisonaceponat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller 0,584 mg hydrokortisonaceponat

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

76 ml

5. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anviandning.
For anvandning pa huden.

| 8.  KARENSTID(ER)

| 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA ARNODVANDIGT

Behandla i vilventilerat utrymme. Brandfarligt.
Behandla e¢j i niarheten av eld eller 6ppen laga. Rok inte under anvandningen.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE"GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN “FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/230/001

|17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

flaska (PET)

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund
hydrokortisonaceponat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller 0,584 mg hydrokortisonaceponat

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

76 ml

5. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSATT OCHADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvandning pa huden.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

| 8.  KARENSTID(ER)

| 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA ARNODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvandning
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN “FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/230/001

|17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

14



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kutan spray losning for hund

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

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning fér hund
hydrokortisonaceponat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

Klar farglés till svagt gul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For symptomatisk behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.

For lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvéand inte pa sar.

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Overgéende lokala reaktioner pa applikationsstillet (erytem och/eller kldda) kan forekomma i mycket
sdllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
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- Mycket sillsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund

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

For anvandning pa huden.

Fore anvéndning, skruva pumpen pé flaskan.

Spraya hudytan som skall behandlas fran ett avstand pa cirka 10 cm.

Rekommenderad dos ir 1,52 ug hydrokortisonaceponat per cm? hud per dag. Denna dos erhélls genom
tva pumpslag 6ver en hudyta motsvarande en kvadrat pd 10 cm x 10 cm.

— Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7 dagar i
foljd.
Om léngre behandling krévs, ska ansvarig veterindr gora en nytta/risk-bedomning av
anvindning av lakemedlet.
Om ingen forbattring skett inom 7 dagar, skall veterinér pa nytt utviardera behandlingen.

—  For lindring av besvér i samband med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen i minst
14 och upp till 28 dagar i foljd.
En mellankontroll ska goras av veterindren dag 14 for att avgdra om fortsatt behandling ar
nddvindig. Hunden skall regelbundet bedomas med avseende pa HPA-suppression (péverkan
pa hundens stresshormoner) eller hudatrofi (hudfértunning), som béda kan uppkomma utan
symptom.
All langvarig anvindning av detta ldkemedel for behandling av atopi (eksem) skall ske efter
nytta/risk-beddmning gjord av ansvarig veterindr. Den bor ske efter ny bedéomning av diagnosen
och dartill beaktande av den totala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Behandla i vilventilerat utrymme. Brandfarligt.

Behandla ¢j i ndrheten av eld eller 6ppen laga. Rok inte under anvandningen.
Lakemedlet ar en flyktig spray och krdver ingen massage.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad. Hallbarhet for 6ppnad forpackning: 6 ménader.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur

Symtom pé atopisk dermatit, saésom kladda och hudinflammation, ar inte specifika for denna sjukdom
och dérfor bor, innan behandling paborjas, andra orsaker till dermatit (hudinflammation), sésom angrepp
fran utvértes parasiter (ektoparasiter) och infektioner som ger hudbesvir, uteslutas och underliggande
orsaker utredas.

Vid samtidig infektionssjukdom eller parasitangrepp bor hunden fa l&mplig behandling mot detta
tillstand.

Pé grund av brist av specifik information bor anvdndning pd hundar med Cushings sjukdom ske efter
nytta/risk-bedomning.

Eftersom glukokortikosteroider (kortison”) kan hdmma tillvéxten, ska anvéndning pa unga hundar
(under 7 manader gamla) ske efter nytta/risk-bedomning och under forutsittning att hunden regelbundet
kontrolleras hos veterinér.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte 6verskrida cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till exempel
motsvarar behandling av tvé flanker frén ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och lar. Se dven
avsnittet "Overdosering”. Annan anviindning ska endast ske enligt den ansvariga veterinérens nytta/risk-
bedomning och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterindr, enligt beskrivning i avsnittet
”Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvég(ar)”.

Undvik att spraya i djurets 6gon.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur

Den aktiva substansen &r potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hdga doser.
Beredningen kan orsaka dgonirritation efter 6gonkontakt.
Beredningen &r brandfarlig.

Tvitta hinderna efter anvéndning. Undvik kontakt med 6gonen.

For att undvika hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forrdn applikationsstéllet ar torrt.
For att undvika inhalation av ldkemedlet bor sprayen appliceras i vélventilerat utrymme.

Spraya inte pa Oppen eld eller lattantandligt material.

ROk inte under hantering av ldkemedlet.

Satt tillbaka flaskan i ytterkartongen och placera denna pa sékert stélle utom syn- och rackhall for barn
omedelbart efter anvéndning.

Vid stdnk pa huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvitta omedelbart det exponerade omréadet
med vatten.

Vid sténk i1 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Om ogonirritation bestér, sok lakarvérd.

Vid oavsiktligt fortdring, sarskilt hos barn, sok omedelbar ldkarvard och visa denna information eller
lakemedelsforpackningen for ldkaren.

Andra forsiktighetsatgirder

Losningsmedlet i likemedlet kan flicka vissa material, ddribland mélade, fernissade eller pa liknande
sitt behandlade ytor eller inredning i hemmet. Lat medlet torka in i huden, innan djuret tillats komma i
kontakt med sddana material.
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Anvéndning under driktighet eller laktation

Likemedlets sdkerhet har inte faststdlls under driktighet och laktation. Systemisk absorption av
hydrokortisonaceponat &r obetydlig, varfor det &r osannolikt att teratogena, foetotoxiska eller
maternotoxiska effekter uppstar vid rekommenderad dos till hund.

Behandling av driktiga eller digivande djur skall endast ske i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/risk-
bedomning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner

Interaktionsstudier saknas och dérfor rekommenderas att inte samtidigt anvdnda andra topikala preparat
pa samma hudomrade.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift)

Toleransstudier av multipla doser beddmdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3
till 5 ganger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till juverraderna
inklusive skuldror och lar (1/3 av hundens kroppsyta). Studierna visade nedsatt formaga att producera
kortisol. Effekten var fullstdndigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad behandling.

Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit observerades ingen effekt pé den systemiska kortisolnivan
efter applicering pa huden en géng dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70
(n=2) dagar i foljd.

Viktiga inkompatibiliteter

Inga kédnda.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa

atgérder ér till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldakemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Efter lokal administrering ackumuleras och metaboliseras hydrokortisonaceponat i huden (i enlighet
med studier pa fordelning av radioaktivitet och farmakokinetiska data). Detta leder till att minimala
méngder nér blodomloppet. Pa sa sitt hojs kvoten mellan 6nskad lokal anti-inflammatorisk effekt i
huden och o6nskade systemiska effekter.

Administrering av hydrokortisonaceponat pa skadad hud leder till en snabb minskning av hudrodnad,
irritation och kl&da, medan generella effekter minimeras.

Flaska av vit polyetentereftalat (PET) forsluten med ett vitt skruvlock av polypropen med inre
forsegling, forsedd med spraypump. Kartong innehallande 1 flaska p& 76 ml.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1

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

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
Brandteichstrafle 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

EA\Gda
Hellafarm S.A.

Ist km L.Peanias — Markopoulou

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

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

ES-08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona

Tel: + 34 935955000
info@ecuphar.es

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar SA

Legeweg 157-1

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

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jen6 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: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk

Osterreich

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

Polska

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

PL - 62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920
scanvet@scanvet.pl


mailto:pannonvetpharma@gmail.com

France

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

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
1T-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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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

Roménia

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 Lakemedel 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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