ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dermanolon vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml aerozol na skore, roztwor dla pséw i1 kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Triamcynolonu acetonid 1,77 mg
Kwas salicylowy 17,7 mg

Substancja pomocnicza:
Benzalkoniowy chlorek 0,4415 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy 1 koty.
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4. Wskazania lecznicze

Leczenie objawowe tojotokowego zapalenia skory.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na kortykosteroidy, kwas salicylowy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ na wrzody skorne.

Nie stosowac u psow z nuzyca.

Nie podawa¢ zwierzetom o masie ciata ponizej 3,5 kg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Na poczatku leczenia nalezy usuna¢ martwe komorki naskorka. Moze by¢ konieczne ostrzyzenie
owlosienia otaczajacego lub przykrywajacego zmiany chorobowe, aby umozliwi¢ dostanie si¢
weterynaryjnego produktu leczniczego do zmienionej chorobowo skory.

Lojotokowe zapalenie skory moze by¢ chorobg podstawows, ale moze wystepowaé roéwniez w wyniku
innej przyczyny pierwotnej lub procesow chorobowych (np. chordb alergicznych, zaburzen
endokrynologicznych, nowotwordéw). Ponadto zakazenia bakteryjne, pasozytnicze lub grzybicze
czesto wystepujg jednoczesnie z tojotokowym zapaleniem skory. Z tego powodu zasadnicze znaczenie
ma zidentyfikowanie podstawowego procesu chorobowego i rozpoczgcie swoistego leczenia, jesli
bedzie to uznane za konieczne.




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Minimalna masa ciata leczonego zwierzgcia wynosi 3,5 kg. Z tego powodu produkt nie bedzie
odpowiedni do stosowania u pacjentow takich jak mniejsze psy i koty, lub zwierzgta, u ktorych
zmiany chorobowe sg rozlegle. Nalezy sprawdzi¢ maksymalng zalecang dawke w punkcie
,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania”.

Mozliwe sg dziatania ogdlnoustrojowe kortykosteroidow, zwtaszcza jesli produkt jest stosowany pod
opatrunkiem okluzyjnym, na rozlegtych zmianach skérnych, przy zwigkszonym przeptywie krwi lub
jesli produkt jest spozyty poprzez lizanie. Nalezy unika¢ spozycia doustnego (w tym lizania) produktu
przez leczone zwierzgta lub zwierzeta majace kontakt z leczonymi zwierzgtami. Dodatkowe leczenie
kortykosteroidami nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Stosowaé z zachowaniem ostroznosci u
zwierzat z podejrzeniem lub stwierdzeniem zaburzen endokrynologicznych (np. cukrzycy,
niedoczynnos$ci lub nadczynnosci tarczycy, hiperadrenokortycyzmu itp.). Poniewaz wiadome jest, ze
glikokortykosteroidy spowalniajg wzrost, stosowanie u mtodych zwierzat (ponizej 7. miesigca zycia)
powinno opiera¢ si¢ na dokonanej przez lekarza weterynarii ocenie stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu oraz podlega¢ regularnej ocenie kliniczne;j.

Nie stosowa¢ do oczu lub na btong §luzowa. Nie stosowaé weterynaryjnego produktu leczniczego na
uszkodzong skore.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt ten zawiera triamcynolonu acetonid, kwas salicylowy i etanol i moze by¢ szkodliwy dla dzieci
po przypadkowym spozyciu. Nie pozostawia¢ produktu bez nadzoru. Po przypadkowym potknigciu
nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Produkt moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Poniewaz produkt moze by¢ wchianiany
przez skore, kobiety w okresie cigzy i kobiety w okresie rozrodczym nie powinny pracowac z tym
produktem, przytrzymywac zwierzecia podczas leczenia; powinny unikaé stycznosci z leczonym
zwierzegciem przez okres co najmniej 4 godzin od zastosowania produktu.

Produkt moze dziata¢ draznigco na skoére lub wywolywac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na kortykosteroidy lub kwas salicylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Unika¢ kontaktu produktu ze skoéra. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, w
tym wcierania w zmieniong chorobowo skore zwierzecia lub przytrzymywania zwierzecia podczas
leczenia, nalezy uzywac srodkoéw ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ uzywanie jednorazowych
nieprzepuszczalnych rekawic. W przypadku styczno$ci nalezy umy¢ rece lub narazong skore i zwrocic
si¢ o pomoc lekarskg w przypadku reakcji nadwrazliwosci lub utrzymywania si¢ podraznienia.

Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy. Unikac¢ styczno$ci z oczami, w tym kontaktu r¢ki z okiem.
W przypadku styczno$ci nalezy przeplukac czysta woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia
nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Produkt moze by¢ szkodliwy po wdychaniu, zwlaszcza u 0s6b z astma. Produkt rozpyla¢ w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Unika¢ wdychania mgietki aerozolu.

Nie nalezy dotykac¢ leczonych zwierzat i nie nalezy pozwala¢ dzieciom bawi¢ si¢ z leczonymi
zwierzetami do czasu wyschnigcia miejsca zastosowania produktu. Zwierzgtom, ktore byty ostatnio
leczone, nie powinno si¢ pozwala¢ na spanie z wlascicielami, zwtaszcza z dzie¢mi.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Brak dostgpnych danych. Dodatkowe leczenie kortykosteroidami nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Przedawkowanie:
Dhugotrwate stosowanie duzych dawek triamcynolonu moze wywota¢ niedoczynnos¢ nadnerczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy 1 koty:
Czegstos¢ nieznana (czgstos¢ nie Scieﬁc;eqie sk'(')ryf‘
moze by¢ okreslona na podstawie Opoznienie gojenia®
dostepnych danych) Zahamowanie czynno$ci nadnerczy?®

2 Wiadomo, ze dtugotrwate i rozleglte stosowanie miejscowych produktow zawierajgcych
kortykosteroidy wywotuje dzialanie miejscowe i ogdlnoustrojowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie na skore. Produkt nalezy stosowa¢ dwa razy dziennie.

Dawka lecznicza to 1 nacisni¢cie pompki aerozolu na 1,75 kg masy ciata, do podawania dwa razy
dziennie.

Poniewaz produkt nalezy podawa¢ dwa razy dziennie, zwierzeta powinny wazy¢ co najmniej 3,5 kg,
aby umozliwi¢ 2 naci$ni¢cia pompki aerozolu dziennie (1 naci$ni¢cie pompki aerozolu dwa razy
dziennie).

Leczenie nalezy kontynuowaé bez przerwy, az do kilku dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych, ale nie dtuzej niz przez 14 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nalezy upewnic si¢, ze otwor pompki aerozolu jest skierowany na obszar do leczenia. Szczotka nalezy
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

odsung¢ owlosienie zwierzecia w kierunku przeciwnym do naturalnej linii sier$ci, nastgpnie rozpylic
produkt, trzymajac pompke w odlegtosci okoto 10 cm od leczonego obszaru. Nalezy zachowac
ostrozno$¢, aby unikac rozpylania w poblizu twarzy zwierzgcia.

W razie koniecznosci delikatnie potrze¢ obszar, aby upewnic sig¢, ze produkt leczniczy dostanie si¢ do
catej zmienionej chorobowo skory. Pozostawi¢ do wyschnigcia. W cigzkich przypadkach u psow
dziatanie mozna zwigkszy¢ poprzez naniesienie drugiej i trzeciej warstwy bezposrednio po
wyschnigciu pierwszej warstwy pod warunkiem, ze taczna liczba zastosowanych naci$ni¢¢ pompki
aerozolu nie przekroczy maksymalnej liczby (1 naci$nigcie pompki aerozolu na 1,75 kg, do podawania
dwa razy na dzien). Jedno nacisni¢cie pompki aerozolu dostarcza okoto 0,2 ml produktu na okragta
powierzchnig o $rednicy okoto 10 cm.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pojemniku po oznaczeniu ,,Exp.”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
2756/18

Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajgce pojemnik z pompka rozpylajacg o pojemnosci 50 lub 75 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

17. Inne informacje



