1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet, kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml oldat tartalma:

Hatéanyag:

Hidrokortizon-aceponat 0,584 mg

Megfelel 0,460 mg hirdokortizonnak

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Kiilséleges oldatos permet.

Tiszta, szintelen, enyhén sargas szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyék gyulladéssal és viszketéssel jard borelvaltozasainak tiineti kezelése.
Az atopias dermatitiszhez tarsulo klinikai tiinetek enyhitésére kutyaknal.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 fekélyes elvaltozasok esetén.
Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A viszketés ¢s a borgyulladas, mint klinikai tiinetek nem specifikusak az atopids dermatitiszre, ezért a
dermatitisz egyéb okait - pl: kiils6 éloskddok vagy egyéb dermatologiai tiineteket okozo fertdzések - ki
kell zarni a kezelés megkezdése el6tt és ki kell vizsgalni a tiinetek okait.

Az egyidejiileg meglévo mikrobialis, vagy parazités fert6zottséget is mindig célzottan kezelni kell.

Erre vonatkozo6 adatok hidnyaban Cushing-koros allatok kezelésére a varhatd elény/kockazat
becslése utan alkalmazhato.



Mivel a gliikokortikoidok lassitjak a novekedést, fiatal allatok (7 honapos kor alatt) kezelésére csak a
terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kdvetden alkalmazhatod rendszeres ellendrzé vizsgalatok
mellett.

A kezelt feliilet nem lehet nagyobb, mint a kutya testfeliiletének kb. 1/3-a, ami pl. megfelel a torzs két
oldala teriiletének, a gerincoszlop vonalatol az emlételepekig, beleértve a vallat €s a csipdt is, lasd még
4.10 szakaszt. Ennél nagyobb feliilet kezelésére csak a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato, rendszeres ellendrzd vizsgalatok mellett, a 4.9
szakaszban leirtaknak megfelelden.

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemébe jusson.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiillonleges dvintézkedések

A hatdéanyag potencialisan farmakologiailag aktiv nagy do6zisu expozicio esetén.
A készitmény véletlen szembe keriilést kovetden szemirritacidt okozhat.
A készitmeény gyulékony.

Alkalmazas utan kezet kell mosni. Szembe ne keriiljon.

A borrel valo érintkezés elkeriilése érdekében a nemrégiben kezelt allatokat csak akkor szabad kezelni,
ha az alkalmazas helye megszaradt.

A készitmény belélegzésének elkeriilése érdekében a permetet jol szell6z6 helyen kell alkalmazni.
Nem szabad nyilt langra vagy izz6 anyagra permetezni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa kozben tilos a dohanyzas.

Az alkalmazast kdvetben a készitmény a karton dobozban, biztonsagos helyen, gyermekektdl elzarva
tartando.

Véletlen borre keriilés esetén a kéz-szaj érintkezést el kell keriilni, és a készitményt bd vizzel azonnal le
kell mosni az érintett teriiletrol.

Véletlen szembe kertilés esetén a készitményt b6 vizzel ki kell mosni.

Ha a szemirritacio tartésan fennall, orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén, foként gyerckek esetében, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

Egyéb ovintézkedések

A készitmény oldoszere foltot hagyhat egyes anyagokon (pl. festett, politirozott feliiletek, butorok).
Alkalmazas utan id6t kell hagyni, hogy a kezelt borfeliilet megszaradjon, és a kutyat csak ezt kovetden
szabad ilyen anyagok kozelébe engedni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritka esetben atmeneti helyi reakcio (kipirosodas és/vagy viszketés) eléfordulhat az alkalmazas
helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gitmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).



4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Mivel a hidrokortizon aceponat szisztémas felszivodasa elhanyagolhatd, nem valdszini, hogy
készitmény az eldirt adagban teratogén, foetotoxikus, maternotoxikus hatassal rendelkezne kutyaban.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos javaslatara, a terdpias elony/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem allnak adatok rendelkezésre.
Informacié hianyaban mas feliileti kezelésre szolgald készitményekkel valo egyiittes alkalmazasa nem
javasolt.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kiils6leges alkalmazasra

A kezelés megkezdése elott forditsuk el a tartalyon talalhato szordfejet.

Az allatgydgyaszati terméket a szorofej segitségével juttassuk a kezelni kivant borfeliiletre kb. 10 cm
tavolsagbol.

Ajanlott adag: 1,52 pg hidrokortizon-aceponat a kezelendd bérfeliiletre cm? —enként. Ez gy érhetd el,
ha egy 10cm x 10cm-es teriiletet a szorofej kétszeri lenyomasaval kezeliink.

- A Kkezelést naponta egyszer, 7 napon Kkeresztil végezziikk gyulladassal és viszketéssel
jaroborgyulladas esetén.
A hosszabb kezelést igénylé esetekben a kezeld allatorvosnak elény/kockazat elemzést kell
végeznie. Ha a tiinetek 7 napon beliil nem javulnak, az allatorvosnak ujra kell értékelnie a
kezelést.

- Az atopias dermatitiszhez tarsul6 klinikai tiinetek enyhitésére a kezelést naponta legalabb 14 ¢és
legfeljebb 28 egymast kdvetd napon keresztiil kell végezni.
14. nap utan javasolt az allatorvosnak egy ellenérzést végeznie, hogy sziikséges-e a kezelés
folytatdsa. A kutya allapotat rendszeresen feliil kell vizsgalni a HPA szupresszio €s a bor atrofia
tekintetében, mert ezek esetleg tiinetmentesek lehetnek.
A készitmény atopia elleni védekezés céljabol torténd tartds alkalmazasanak az allatorvos
elony/kockazat értékelésén kell alapulnia. Ezt a diagnozis tUjraértékelését kovetden kell
alkalmazni az egyes allatok kombinalt kezelési tervének figyelembevételével.

A permet illékony, kdnnyen felszivodik, ezért nem sziikséges bemasszirozni.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tobbszoros dozissal végzett tolerancia vizsgalatokban egészséges kutyakat 14 napig kezeltek az ajanlott
adag 3 és 5-szorOsével, az ajanlott alkalmazasi teriiletnek megfelelden, azaz a torzs két oldalan, a
gerincoszlop vonalatol az emlételepekig, beleértve a vallat és a csip6t is (a kutya testfeliiletének kb. 1/3-
at). , A vizsgalatok csokkent kortizol-termeld képességet eredményeztek, amely azonban a kezelés
befejezését kovetd 7-9 hét elteltével teljesen helyreallt.

12 atopids dermatitiszben szenvedd kutyat 28-70 (n=2) egymast kdvetd napon keresztiil, az ajanlott
adagban, kiilséleg kezelve, a szisztémas kortizolszintre gyakorolt hatast nem lehetett megfigyelni.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasiido(k)

Nem értelmezheto.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: kortikoszteroid, borgyogyaszati készitmények
Allatgyogyaszati ATC kod: QDO7AC16

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az allatgyogyaszati termék hatéanyaga hidrokortizon-aceponat.

A hidrokortizon-aceponat egy dermokortikoid, amely erds intrinsic gliikokortikoid hatassal rendelkezik,
azaz csokkenti a gyulladast és a viszketést, igy a borelvaltozasok gyors javulasa kovetkezik be
gyulladasos és viszketéssel jaré dermatdzisok esetén. Atopias dermatitisz esetén a javulas lassabb lesz.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A hidrokortizon-aceponat egy diészter gliikokortikoszteroid.

A diészterek lipofil tulajdonsagaik révén jobban penetralnak a borbe, mig a plazmaszint alacsony marad.
A hidrokortizon-aceponat felhalmozodik a kutya borében, igy jo helyi hatékonysdgot érhetiink el
alacsony adagok mellett is. A diészterek atalakulnak a bdrben, ennek kdszonhetd a csoport terapias
hatasa. Laboratoriumi allatokban a hidrokortizon-aceponat a hidrokortizonhoz (endogén kortizol)
hasonldan a vizelettel és a bélsarral eliminalddik.

A feliileti kezelésre hasznalt diészterek terapias indexe magas: kivalo helyi hatas csokkent masodlagos
szisztémas hatasok mellett.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Propilénglikol-metil-éter

6.2 Fé6bb inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznéalhaté: 6 honapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25°C on tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér polietilén-tereftalat (PET) flakon zar6folids, csavaros fehér polipropilén kupakkal lezarva; a
termékhez permetpumpa mellékelve.

A kartondoboz tartalma egy darab 76 ml-es flakon.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/230/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 27/08/2018

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve és cime

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Specifikus farmakovigilancia kovetelmények:

A vonatkozo6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR-okat) ugyanolyan gyakorisaggal kell
benytjtani, mint a referencia-készitmény esetében.



III. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet, kutyak szamara
hidrokortizon-aceponat

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden egyes ml 0,584 mg hidrokortizon-aceponatot tartalmaz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Kiilséleges oldatos permet

4. KISZERELESI EGYSEG

76 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Kiils6leges alkalmazasra

| 8.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Lehetdleg jol szelldztetett helységben végezziik a kezelést.

Gyulékony.

Ne fijjuk nyilt [angba vagy izz6 anyagra. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa kdzben tilos a
dohanyzas.

1"



10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato {honap/év}...ig. Felbontés utdn 6 honapig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C on tarolando.

12. K;"JL(")NLEGES ()VINTEZKED}}:SEK A FELNEM HASZNALT, ]
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE,
HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitst!

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra - Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/230/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon — (PET)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet, kutyak szamara
hidrokortizon-aceponat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden egyes ml 0,584 mg hidrokortizon-aceponatot tartalmaz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Kiilséleges oldatos permet

4. KISZERELESI EGYSEG

76 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsoleges alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato {honap/év}...ig. Felbontas utan 6 honapig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C on tarolando.

12. K;"JL(")NLEGES ()VINTEZKED}}:SEK A FEL NEM HASZN{&L”I: ]
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA
SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(’)L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra - Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/230/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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1.

HASZNALATI UTASITAS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet, kutyak szamara

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Ecuphar NV
Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgium

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelOs gyarto:

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

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

2.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet, kutyak szamara
hidrokortizon-aceponat

3.

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hidrokortizon-aceponat 0,584 mg/ml
Tiszta, szintelen, enyhén sargés szinii oldat.

4.

JAVALLAT(OK)

Kutyak gyulladassal és viszketéssel jaro borelvaltozasainak tiineti kezelése.

S.

6.

Az atopias dermatitiszhez tarsulo klinikai tiinetek enyhitésére kutyaknal.

ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato fekélyes elvaltozasok esetén.
Nem alkalmazhato a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

MELLEKHATASOK

Nagyon ritka esetben atmeneti helyi reakcio (kipirosodas és/vagy viszketés) el6fordulhat az
alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:
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- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Kiilséleges alkalmazasra

A kezelés megkezdése el6tt forditsuk el a tartalyon talalhatd szorofejet.

Az allatgyogyaszati termeket a szorofej segitségével juttassuk a kezelni kivant borfeliiletre kb. 10 cm
tavolsagbol.

Ajanlott adag: 1,52 pg hidrokortizon-aceponat a kezelendd bérfeliiletre cm? —enként. Ez tigy érhet§ el,
ha egy 10cm x 10cm-es teriiletet a szorofej kétszeri lenyomasaval kezeliink.

- A kezelést naponta egyszer, 7 mnapon keresztil végezziik gyulladdssal és viszketéssel
jaroborgyulladas esetén.
A hosszabb kezelést igénylé esetekben a kezel$ allatorvosnak elény/kockazat elemzést kell
végeznie.
Ha a tiinetek 7 napon beliil nem javulnak, az allatorvosnak tjra kell értékelnie a kezelést.

- Az atopias dermatitiszhez tarsuld klinikai tiinetek enyhitésére a kezelést naponta legalabb 14 és
legfeljebb 28 egymast kdvetd napon keresztiil kell végezni.
14. nap utan javasolt az allatorvosnak egy ellenérzést végeznie, hogy sziikséges-e a kezelés
folytatasa. A kutya allapotat rendszeresen feliil kell vizsgalni a HPA szupresszio és a bér atrofia
tekintetében, mert ezek esetleg tiinetmentesek lehetnek.
A készitmény atopia elleni védekezés céljabol torténd tartds alkalmazasanak az allatorvos
elény/kockazat értékelésén kell alapulnia. Ezt a diagndzis ujraértékelését kovetden kell
alkalmazni az egyes allatok kombinalt kezelési tervének figyelembevételével.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Lehetoleg jol szell6zo helységben végezziik a kezelést. Gyulékony.
Ne fajjuk nyilt langba vagy gytlékony anyagra. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa kozben

tilos a dohanyzas.
A permet illékony, konnyen felszivodik, ezért nem sziikséges bemasszirozni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASIIDO(K)

Nem értelmezhetd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén, dobozon feltlintetett lejarati idén belill szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjéara vonatkozik.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honapig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A viszketés és a borgyulladas, mint klinikai tiinetek nem specifikusak az atopids dermatitiszre, ezért a
dermatitisz egyéb okait - pl: kiils6 él6skodok vagy egyéb dermatoldgiai tiineteket okozé fertézések - ki
kell zarni a kezelés megkezdése el6tt és ki kell vizsgalni a tiinetek okait.

Az egyidejlileg meglévo mikrobialis, vagy parazitas fert6zottséget is mindig célzottan kezelni kell.

Erre vonatkozo adatok hianyaban Cushing-koros allatok kezelésére a varhato elony/kockéazat becslése
utan alkalmazhato.

Mivel a gliikokortikoidok lassitjak a novekedést, fiatal allatok (7 honapos kor alatt) kezelésére csak a
terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd rendszeres ellendrzo vizsgalatok
mellett.

A kezelt feliilet nem lehet nagyobb, mint a kutya testfeliiletének kb 1/3-a, ami pl. megfelel a torzs két
oldala teriiletének, a gerincoszlop vonalatol az eml6telepekig, beleértve a vallat és a csipdt is, lasd még
a ,,Tuladagolas” szakaszt. Ennél nagyobb feliilet kezelésére csak a kezelést végzo allatorvos altal
elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd, rendszeres ellendrz6 vizsgalatok
mellett, az ,,Adagolas, alkalmazasi modok célallatfajonként™ szakaszban leirtaknak megfelelGen.

El kell kertiilni, hogy a készitmény az allat szemébe jusson.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiillonleges dvintézkedések

A hatdéanyag potencialisan farmakologiailag aktiv nagy do6zisu expozicio esetén.
A készitmény véletlen szembe keriilést kovetden szemirritaciot okozhat.
A készitmény gyulékony.

Alkalmazas utan kezet kell mosni. Szembe ne keriiljon.

A borrel valo érintkezés elkeriilése érdekében a nemrégiben kezelt allatokat csak akkor szabad kezelni,
ha az alkalmazas helye megszaradt.

A készitmény belélegzésének elkeriilése érdekében a permetet jol szell6z6 helyen kell alkalmazni.
Nem szabad nyilt langra vagy izz6 anyagra permetezni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben tilos a dohanyzas.

Az alkalmazast kdvetden a készitmény a karton dobozban, biztonsagos helyen, gyermekektdl elzarva
tartando.

Véletlen borre keriilés esetén a kéz-sz4j érintkezést el kell keriilni, és a készitményt bo vizzel azonnal le
kell mosni az érintett teriiletrol.

Véletlen szembe kertiilés esetén a készitményt b6 vizzel ki kell mosni.

Ha a szemirritaci6 tartésan fennall, orvoshoz kell fordulni. Véletlen lenyelés esetén, foként gyerekek
esetében, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

18



Egyéb ovintézkedések

A készitmény oldoszere foltot hagyhat egyes anyagokon (pl. festett, politirozott feliiletek, butorok).
Alkalmazas utan 1d6t kell hagyni, hogy a kezelt borfeliilet megszaradjon, és a kutyat csak ezt kovetden
szabad ilyen anyagok kozelébe engedni.

Vembhesség, laktacid, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.

Mivel a hidrokortizon aceponat szisztémas felszivodasa elhanyagolhatd, nem valdszini, hogy
készitmény az eldirt adagban teratogén, foetotoxikus, maternotoxikus hatassal rendelkezne kutyaban.
Kizarélag a kezelést végzd allatorvos javaslatira, a terapias elény/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Informécié hidnyaban mas feliileti kezelésre szolgald készitményekkel valo egyiittes alkalmazasa nem
javasolt.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)

Tobbszoros dozissal végzett tolerancia vizsgalatokban egészséges kutyakat 14 napig kezeltek az ajanlott
adag 3 és 5-szorOsével, az ajanlott alkalmazasi teriiletnek megfelelden, azaz a torzs két oldalan, a
gerincoszlop vonalatol az emldtelepekig, beleértve a vallat és a csipdt is (a kutya testfeliiletének kb. 1/3-
at). A vizsgalatok csokkent kortizol-termeld képességet eredményeztek, amely azonban a kezelés
befejezését kovetd 7-9 hét elteltével teljesen helyreallt.

12 atopias dermatitiszben szenvedd kutyat 28-70 (n=2) egymast kdvetd napon keresztiil, az ajanlott
adagban, kiils6leg kezelve, a szisztémas kortizolszintre gyakorolt hatast nem lehetett megfigyelni.

Inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.

13. A FEL NEM ,HASZNALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe,vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

A hidrokortizon-aceponat helyileg alkalmazva felhalmozodik és metabolizalodik a bérben, amelyet
radioaktiv eloszlasi vizsgalatok és farmakokinetikai adatok igazolnak. Ennek eredményeképpen
minimalis adagban jut be a véraramba. Ez a jellegzetessége teszi lehet6vé, hogy a bérben a kivanatos
helyi gyulladascsokkent6 hatas és a nem kivanatos szisztémas hatasok aranya magas.
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A hidrokortizon-aceponat bérelvaltozasokon vald alkalmazasaval gyorsan csokken a borpir, az irritacio
¢s a vakar6zas, mig az altalanos hatasok minimalisak.

Fehér polietilén-tereftalat (PET) flakon zar6folids, csavaros fehér polipropilén kupakkal lezarva; a
termékhez permetpumpa mellékelve. A kartondoboz tartalma egy darab 76 ml-es flakon.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1

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

Peny06iuka buarapus
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
Brandteichstralie 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

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


mailto:pannonvetpharma@gmail.com

EArada

Hellafarm S.A.

st 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

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-JAQM+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.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 o.0.
ul. Kiszkowska 9

PL - 62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920
scanvet@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 157-1
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



Kvmpog

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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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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