LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cortaderm 0,584 mg/ml sumute iholle, livos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg/ml

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3.  LAAKEMUOTO

Sumute iholle, livos.

Kirkas ja viriton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksellisten ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.
Atooppiseen dermatiittiin liittyvien kliinisten oireiden lievitys koiralla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdéd ihon haavaumissa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Atooppisen dermatiitin kliiniset oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivét ole spesifisid kyseiselle
sairaudelle. Sen vuoksi ihotulehduksen muut syyt kuten ulkoloistartunnat ja infektiot, jotka aiheuttavat
iho-oireita, on suljettava pois ennen hoidon aloittamista ja oireiden taustalla olevat syyt on tutkittava.
Koiralla samanaikaisesti esiintyvd mikrobien aiheuttama sairaus tai loistartunta on hoidettava
asianmukaisesti.

Cushingin oireyhtyméé sairastavalla eldimelld valmisteen kiyton on perustuttava hyoty-haitta-arvioon,
koska téhén liittyvia erityisié tietoja ei ole saatavissa.

Koska glukokortikosteroidien tiedetdén hidastavan kasvua, kdyton nuorille eldimille (alle 7 kuukauden
ikdisille) on perustuttava hyoty-haitta-arvioon, ja kéytto edellyttdd sddnnollisté kliinista arviointita.

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 lavat ja reidet mukaan



luettuina. Ks. myos kohta 4.10. Kédyton tulee muutoin olla hoitavan eldinldadkérin hy6ty-haitta-arvion
mukaista, ja koiran kliinista tilaa tulee arvioida sddannoéllisesti kuten alla kohdassa 4.9 on esitetty.
Valmisteen sumuttamista eldimen silmiin on valtettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldfkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille.
Valmiste saattaa aiheuttaa silmien &rsytystd, jos valmistetta joutuu epdhuomiossa silmiin.
Valmiste on tulenarkaa.

Pese kidet kédyton jalkeen. Varottava aineen joutumista silmiin.

Thokontaktin vélttamiseksi vastikdan hoidettuja elédimié ei pidé késitelld ennen kuin hoitoalue on
kuiva.

Valmisteen sisédénhengittémisen vélttdmiseksi kdytd suihketta tiloissa, jossa ilma vaihtuu tehokkaasti.
Ali sumuta avotuleen tai mihinki4n hehkuvaan materiaaliin.

Al4 tupakoi kisitellessisi eldinldikevalmistetta.

Laita pullo takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan pois lasten nakyvilté ja ulottuvilta
vélittomasti kdyton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, valta koskettamasta suuta kasilld ja pese altistunut alue
valittomasti vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silméén, huuhdo runsaalla vedella.

Jos arsytys silmissa jatkuu, hakeudu l4édkariin.

Jos ladkettd on nielty vahingossa, etenkin jos kyseessd on lapsi, on hakeuduttava viipymatté ladkéariin
ja nédytettiva

pakkausseloste tai myyntipaillys ladkarille.

Muut varotoimet

Tédmaén valmisteen liuotin voi vérjété tiettyjd materiaaleja kuten maalattuja, lakattuja tai muita
talouspintoja tai kalusteita. Anna késittelykohdan kuivua ennen kuin se joutuu kosketuksiin tillaisten
materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevia paikallisreaktioita késittelykohdassa (punoitusta ja / tai kutinaa) voi esiintyd hyvin
harvinaisissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys médritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd)

- melko harvinainen (1-10 eldintid 1 000 hoidetusta eldimest4)

- harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesti)

- hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Koska
hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on vahéisti, on epatodenndkoistd, ettd
valmisteella olisi teratogeenisid, sikidtoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla.
Voidaan kiyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkérin hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.

Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden samanaikaista kdyttéd samoihin
ihomuutoksiin on véltettéava.



4.9 Annostus ja antoreitti

Tholle.

Kierrd suihkepumppu pulloon ennen annostelua.

Téytd pumppu painamalla sitd muutamia kertoja ennen annostelua.

Eldinlddkevalmiste annetaan suihkuttamalla sitd noin 10 cm:n etdisyydeltd hoidettavalle ihoalueelle.

Suositeltava pdivittdinen annos on 1,52 ug hydrokortisoniaseponaattia/cm? hoidettavaa ihoaluetta.
Tama annos saavutetaan kahdella pumppauksella, kun hoidettava ihoalue on noin 10 cm x 10 cm
kokoinen nelidméinen alue.

- Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta sumutettava paivittdin 7
peréttdisen vuorokauden ajan. Pitk&daikaista hoitoa vaativissa sairauksissa eldinlddkevalmisteen
kéyttd on hoitavan eldinlddkérin harkinnassa hyoty-haitta-arvioinnin mukaisesti.

Jos oireet eivét parane 7 vuorokauden kuluessa, eldinlddkarin on arvioitava hoito uudelleen.

- Atooppiseen dermatiittiin liittyvien kliinisten oireiden lievitykseen hoito on toistettava péivittdin
vihintdédn 14 ja enintéén 28 peréttdisen vuorokauden ajan.
Eldinladkarin on tehtdva vélitutkimus 14. hoitopdivana ja paatettava, onko hoidon jatkaminen
tarpeen. Koiran tila on arvioitava uudelleen sidénnoéllisesti hypotalamus-aivolisdke-lisimunuais
(HPA) -akselin suppression tai ihon atrofian suhteen, silld molemmat ovat mahdollisesti
oireettomia.
Tamaén valmisteen pitkdaikaisen kdyton atopian hillitsemiseksi on perustuttava hoitavan
eldinladkarin hyoty-haitta-arvioon. Pitkdaikaista kiytt6d voidaan harkita kunkin eldimen osalta
vasta diagnoosin uudelleenarvioinnin ja multimodaalisen hoitosuunnitelman tarpeen harkinnan
jélkeen.

Koska tdma eldinlddkevalmiste on haihtuva sumute, hierominen ihon pintaan ei ole tarpeen.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

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

Atooppista dermatiittia sairastavalla 12 koiralla ei havaittu systeemiseen kortisolitasoon kohdistuvaa
merkille pantavaa vaikutusta sen jdlkeen, kun koirille oli annettu suositettuja terapeuttisia annoksia
paikallisesti kerran paivéssd 28—70 perdkkiisen vuorokauden ajan.

4.11 Varoajat

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Kortikosteroidit, ihotautilddkkeet.
ATCvet-koodi: QD07AC16

5.1 Farmakodynamiikka

Eldinladkevalmisteen vaikuttava aine on hydrokortisoniaseponaatti. Hydrokortisoniaseponaatti on
sisdisen glukokortikoidivaikutuksen omaava ihokortikoidi, joka lievittdd tulehdusta ja kutinaa saaden



aikaan ihovaurioiden nopeaa paranemista tulehduksellisissa ja kutisevissa ihotaudeissa. Atooppisen
dermatiitin paraneminen on hitaampaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoniaseponaatti kuuluu glukokortikosteroidien diesteri-luokkaan. Diesterit ovat
rasvaliukoisia aineita, jotka imeytyvit nopeasti ihoon, mutta eivét juurikaan plasmaan. Taten
hydrokortisoniaseponaatti kertyy koiran ihoon ja tehoaa paikallisesti pienelld annostuksella. Diesterit
muuttuvat ihon rakenteissa, mihin tdimén lddkeryhmaén teho perustuu. Koe-eldimilla
hydrokortisoniaseponaatti poistuu samalla tavalla kuin hydrokortisoni (elimistdn luonnollinen
kortisoli) eli virtsan ja ulosteiden kautta.

Diesterin antaminen paikallisesti saa aikaan korkean terapeuttisen indeksin: korkea paikallinen teho
yhdistettynd véhéisiin systeemisiin haittavaikutuksiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Propeeniglykolimetyylieetteri

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 12 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen suurtiheyspolyeteenistd (HDPE) valmistettu 10 ml:n py6reé suihkepullo. Pullo on suljettu
lapsiturvallisella valkoisella polypropeenista valmistetulla kierrekorkilla, jossa on

turvasinetti. Pullossa on sumutepumppu, joka kiinnitetdén pulloon ennen kéyttoa.

Pakkauskoot:
Pahvirasia, joka sisdltdd 10 ml:n pullon ja mekaanisen annostelupumpun.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lalikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttaméattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Alankomaat



8. MYYNTILUVAN NUMERO
EU/2/22/287/001

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 27/07/2022

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston

verkkosivuilla osoitteessa https://www.ema.europa.cu/en.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


https://www.ema.europa.eu/en

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei oleellinen.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIRASIA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cortaderm 0,584 mg/ml sumute iholle, livos koiralle
Hydrokortisoniaseponaatti

¢ U

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi millilitra sisaltdad 0,584 mg hydrokortisoniaseponaattia.

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos

4. PAKKAUSKOKO

10 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITIT

Tholle.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.

| 8.  VAROAJAT

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Valmisteen sisddnhengittimisen vilttdmiseksi kdytd suihketta tiloissa, jossa ilma vaihtuu tehokkaasti.
Tulenarkaa.

Al4 sumuta avotuleen tai mihinkiin hehkuvaan materiaaliin. Al tupakoi kisitellessisi valmistetta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim.
Kaéyté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILL.E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Alankomaat

16. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/2/22/287/001

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era

12



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cortaderm 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos
hydrokortisoniaseponaatti

¢ U

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg/ml.

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml

4. ANTOREITIT

Tholle

/5.  VAROAJAT

| 6. ERANUMERO

Era

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim.
Kaéyté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Cortaderm 0,584 mg/ml sumute iholle, linuos koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cortaderm 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
hydrokortisoniaseponaatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg

Kirkas ja viriton liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Tulehduksellisten ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.
Atooppiseen dermatiittiin liittyvien kliinisten oireiden lievitys koiralla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdéd ihon haavaumissa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevié paikallisreaktioita annostelukohdassa (punoitusta ja/tai kutinaa) voi esiintyd hyvin
harvinaisissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti saa haittavaikutuksen)
- yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta)

- melko harvinainen (1-10 eldintid 1 000 hoidetusta eldimest4)

- harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesti)
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- hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

¢

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Tholle.

Kierrd suihkepumppu pulloon ennen annostelua. Taytd pumppu painamalla sitd muutamia kertoja
ennen annostelua. Eldinlddkevalmiste annostellaan suihkuttamalla sitd noin 10 cm:n etdisyydelta
hoidettavalle ihoalueelle. Suositeltava péivittdinen annos on 1,52 pg hydrokortisoniaseponaattia/cm?
hoidettavaa ihoaluetta. Tdma annos saavutetaan kahdella pumppauksella, kun hoidettava ihoalue on
noin 10 cm x 10 cm kokoinen nelioméinen alue.

- Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta sumutettava paivittiin 7
peréttdisen vuorokauden ajan. Pitkdaikaista hoitoa vaativissa sairauksissa eldinladkevalmisteen
kéytto on hoitavan eldinlddkérin harkinnassa hyoty-haitta-arvioinnin mukaisesti.

Jos oireet eivit parane 7 vuorokauden kuluessa, eldinlddkarin on arvioitava hoito uudelleen.

- Atooppiseen dermatiittiin liittyvien kliinisten oireiden lievitykseen hoito on toistettava péivittdin
vihintdédn 14 ja enintdén 28 peréttdisen vuorokauden ajan.
Eldinladkarin on tehtdva vélitarkastus 14. hoitopdivéna ja paatettdva, onko lisdhoito tarpeen.
Koiran tila on arvioitava uudelleen sidénnollisesti hypotalamus-aivolisdke-lisimunuais (HPA) -
akselin suppression tai ihon atrofian suhteen, silld molemmat ovat mahdollisesti oireettomia.
Tamaén valmisteen pitkdaikaisen kdyton atopian hillitsemiseksi on perustuttava hoitavan
eldinlddkarin hyoty-haitta-arvioon. Pitkdaikaista kdyttod voidaan harkita vasta diagnoosin
uudelleenarvioinnin ja yksittdisen eldimen multimodaalisen hoitosuunnitelman harkinnan
jélkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmisteen sisddnhengittdmisen valttdmiseksi kdytd suihketta tiloissa, jossa ilma vaihtuu tehokkaasti.
Tulenarkaa.

Al4 sumuta avotuleen tai mihinkiin hehkuvaan materiaaliin. Ald tupakoi kisitellessisi valmistetta.
Koska tdma eldinldadkevalmiste on haihtuva sumute, hierominen ihon pintaan ei ole tarpeen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
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Ei erityisid séilytysohjeita.

Al4 kiyti titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissé. Viimeiselld kéyttopaivimadralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté péivaa.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jdlkeen: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Atooppisen dermatiitin kliiniset oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivit 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 esiintyvd mikrobien aiheuttama sairaus tai loistartunta on hoidettava
asianmukaisesti.

Koska erityistietoja ei ole saatavissa, valmisteen kidyton Cushingin oireyhtymaié sairastavalle eldimelle
on perustuttava hyoty-haitta-arvioon. Koska glukokortikosteroidien tiedetdin hidastavan kasvua,
kayton nuorille eldimille (alle 7 kuukauden ikéisille) on perustuttava hyoty-haitta-arvioon ja kaytto
edellyttéd sddnnollistd kliinistd arviota.

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 selkdrangasta nisiin lavat ja reidet mukaan luettuina. Ks.
my0s kohta ”Yliannostus”. Kédyton tulee muutoin olla hoitavan eldinldékéarin hyoty-haitta-arvion
mukaista, ja koiran kliinisti tilaa tulee arvioida sddnnoéllisesti kuten alla kohdassa ”Annostus, antoreitit
ja antotavat kohde-eldinlajeittain” on esitetty.

Valmisteen sumuttamista eldimen silmiin on valtettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille.
Valmiste saattaa aiheuttaa silmien drsytystd, jos valmistetta joutuu epahuomiossa silmiin.
Valmiste on tulenarkaa.

Pese kddet kdyton jalkeen. Varottava aineen joutumista silmiin. IThokontaktin valttdmiseksi vastikddn
hoidettuja eldimii ei pida késitelld ennen kuin hoitoalue on kuiva. Valmisteen sisdédnhengittimisen
vilttimiseksi kiytd suihketta tiloissa, jossa ilma vaihtuu tehokkaasti. Ald sumuta avotuleen tai
mihinkéin hehkuvaan materiaaliin. Ali tupakoi kisitellessisi eldinldikevalmistetta. Laita pullo
takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan pois lasten nékyvilté ja ulottuvilta valittomasti
kéyton jéalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, valta koskettamasta suuta kasilld ja pese altistunut alue
vilittdmasti vedelld. Jos valmistetta joutuu vahingossa silméén, huuhdo runsaalla vedelld. Jos érsytys
silmissi jatkuu, hakeudu 1d4kariin. Jos 14dkettd on nielty vahingossa, etenkin jos kyseessé on lapsi, on
hakeuduttava viipymatta 1adkariin ja ndytettdva pakkausseloste tai myyntipaéllys ladkarille.

Muut varotoimet

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

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Koska
hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on vihaistd, on epatodennakoisti, etté
valmisteella olisi teratogeenisid, sikidtoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla.
Voidaan kdyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset
Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden samanaikaista kéyttod samoihin
thomuutoksiin on véltettava.
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Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

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

Atooppista dermatiittia sairastavalla 12 koiralla ei havaittu systeemiseen kortisolitasoon kohdistuvaa
merkille pantavaa vaikutusta sen jédlkeen, kun koirille oli annettu paikallisesti kerran paivissi
suositettuja terapeuttisia annoksia 28—70 (n=2) perdkkaisen vuorokauden ajan.

Yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemériin eikd havittda talousjétteiden mukana.
Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlddkarilti tai apteekista. Nama toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (https://www.ema.europa.cu/en).

15. MUUT TIEDOT

Radioaktiivisesti leimatuilla aineosilla tehdyt jakaumakokeet sekd farmakokineettiset tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd paikallisesti iholle annosteltu hydrokortisoniaseponaatti sitoutuu ja muuttuu ihossa.
Tamén johdosta aineen imeytyminen verenkiertoon on minimaalista. Tdmé& erityisominaisuus lisda
toivottua, tulehdusta véhentévié paikallista vaikutusta, ja véhentéa ei-toivottuja systeemisid vaikutuksia.

IThomuutosten péélle annosteltu hydrokortisoniaseponaatti vahentda nopeasti ihon punaisuutta, arsytysta
ja kutinaa minimoiden samalla yleisvaikutuksia.

Pakkauskoko:
Pahvirasia, joka sisdltdd 10 ml:n HDPE-pullon ja mekaanisen annostelupumpun.
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