BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortaderm 0,584 mg/ml kutan sprej, 16sning for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:
Hydrokortisonaceponat: 0,584 mg/ml

Hjilpidmnen:

For fullstindig forteckning 6ver hjédlpdmnen, se avsnitt 6.1.
3.  LAKEMEDELSFORM

Kutan sprej, 16sning.

Klar och farglos 1osning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hundar.

4.2 Indikationer for varje djurslag

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

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte pd hudsér.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighetsitgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Kliniska tecken pa atopisk dermatit, sasom kldda och hudinflammation, ar inte specifika fér denna
sjukdom och darfor bor andra orsaker till dermatit uteslutas innan behandling pabdrjas, sisom
ektoparasitangrepp och infektioner som orsakar dermatologiska tecken, och underliggande orsaker
utredas.

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

Eftersom specifik information saknas bor anvandning till djur som lider av Cushings syndrom bygga
pa nytta-riskbeddmning.

Eftersom glukokortikosteroider kan hamma tillvixten bor anvandning till unga djur (under 7 manaders
alder) bygga pé nytta-riskbedomning och omfattas av regelbundna kliniska utvirderingar.



Den totala behandlade kroppsytan bor inte 6verstiga cirka 1/3 av hundens yta, vilket t.ex. motsvarar en
behandling av tva flanker fran ryggraden till juverraderna inklusive axlar och lar. Se dven avsnitt 4.10.
Annan anvéindning ska endast ske enligt den ansvariga veterinérens nytta-riskbedémning och under
forutséttning att hunden genomgér regelbundna kliniska utvérderingar, enligt beskrivning i avsnitt 4.9.
Var noga med att undvika att spreja i djurets 6gon.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Den aktiva substansen &r potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hdga doser.
Beredningen kan orsaka Ggonirritation efter oavsiktlig gonkontakt.

Beredningen é&r brandfarlig.

Tvétta hdnderna efter anviandning av lakemedlet. Undvik kontakt med 6gonen.

For att undvika hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forrén appliceringsstéllet ar torrt.
For att undvika inandning av ldkemedlet bor sprejen appliceras i ett vél ventilerat utrymme.

Spreja inte mot Oppen laga eller lattantdndligt material.

ROk inte under hanteringen av lakemedlet.

Sitt tillbaka flaskan i ytterkartongen och pé siker plats utom syn- och réckhéll for barn

omedelbart efter anvéndning.

Vid oavsiktlig hudkontakt, undvik kontakt mellan hand och mun och tvétta det exponerade omradet
omedelbart med vatten.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skdlj med stora méngder vatten.

Om Ogonirritation kvarstér, sok lakarvard.

Vid oavsiktligt intag, sérskilt om ldkemedlet intagits av barn, sok genast ldkarvérd och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Andra forsiktighetsatgarder

Losningsmedlet i denna produkt kan orsaka flackar pé vissa material, déribland malade,
fernissade/lackerade ytor eller andra ytor eller inredning i hemmet. Lat appliceringsstéllet torka innan
djuret far komma i kontakt med sddana material.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgdende lokala reaktioner pa appliceringsstillet (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 farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststallts under driaktighet och laktation. Eftersom den
systemiska absorptionen av hydrokortisonaceponat &r obetydlig 4r det osannolikt att teratogena eller
toxiska effekter uppstar hos foster och moderdjur vid den rekommenderade doseringen till hund.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Uppgift saknas.

Eftersom uppgifter saknas rekommenderas inte samtidig applicering av andra topikala preparat pa
samma lesioner.



4.9 Dosering och administreringssatt

Kutan anvéndning

Fore administrering, skruva fast pumpen pé flaskan.
Fyll pa pumpen fore administrering.

Applicera sedan likemedlet genom att spreja hudytan som ska behandlas fran ett avstind pé cirka
10 cm.

Rekommenderad dos &r 1,52 pg hydrokortisonaceponat/cm? av paverkad hud per dag. Denna dosering
uppnés genom tva pumpslag 6ver en hudyta motsvarande en kvadrat pad 10 cm x 10 cm.

- Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7 dagar i
foljd. Om léngre behandling krivs ska ansvarig veterindr gora en nytta-riskbedémning av
anviandningen av lakemedlet.

Om ingen forbattring skett inom 7 dagar ska veterindren omprdva behandlingen.

- For lindring av kliniska tecken forknippade med atopisk dermatit upprepas behandlingen
dagligen i minst 14 och upp till 28 dagar i f6ljd.
Veterindren ska gora en mellanliggande kontroll dag 14 for att avgora om fortsatt behandling ar
nddvindig. Hunden ska utvirderas regelbundet med avseende pd HPA-suppression eller
hudatrofi, som bada kan vara asymtomatiska.
All langvarig anvindning av detta likemedel for behandling av atopi ska ske efter nytta-
riskbeddmning av ansvarig veterinir. Den bor ske efter ny bedémning av diagnosen och éven
efter beaktande av den multimodala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

Lakemedlet ar en flyktig sprej och krdver ingen massage.
4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Toleransstudier av multipla doser bedomdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3
respektive 5 ganger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till
juverraderna inklusive skuldror och 1ar (1/3 av hundens kroppsyta). Detta ledde till en minskad
formaga att producera kortisol som &r fullsténdigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad
behandling.

Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit sdgs ingen mérkbar effekt pa den systemiska kortisolnivan
efter topisk applicering pé huden vid rekommenderad terapeutisk dos under 28—70 dagar i {6ljd.

4.11 Karenstider

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, for utvértes bruk.
ATCvet-kod: QD0O7AC16

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Lakemedlet innehéller den aktiva substansen hydrokortisonaceponat. Hydrokortisonaceponat ar en
dermokortikoid med stark glukokortikoid aktivitet, vilket lindrar bade inflammationer och klada, och
ger snabb forbéttring av hudskador orsakade av inflammatoriska och kliande dermatoser. Vid atopisk
dermatit sker forbéttringen 1&ngsammare.



5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Hydrokortisonaceponat tillhdr klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna. Diestrar dr lipofila
komponenter, vilket garanterar 6kad penetration in i huden tillsammans med 1ag plasmatillgdnglighet.
Hydrokortisonaceponat ackumuleras darfor i hundens hud, vilket ger en lokal effekt vid laga doser.
Diestrarna omvandlas inne i huden. Det &r denna omvandling som ansvarar for den terapeutiska
klassens styrka. Hos forsoksdjur elimineras hydrokortisonaceponat pa samma sitt som hydrokortison
(annat namn for endogent kortisol) via urin och avforing.

Topiskt applicerade diestrar ger ett hogt terapeutiskt index: hog lokal aktivitet med reducerade
systemiska sekundidra effekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Propylenglykolmetyleter

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 12 manader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit, 10 ml rund sprejflaska, av hogdensitetspolyeten, forsluten med ett manipuleringssékert,

barnskyddande, vitt skruvlock av polypropen. Flaskan levereras med en sprejpump som ska skruvas pé
flaskan fore administreringen.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska pa 10 ml inklusive mekanisk doseringspump.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederldnderna



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/22/287/001
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 27/07/2022

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

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

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA IT
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH 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 AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Ej relevant.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortaderm 0,584 mg/ml kutan sprej, 16sning for hundar
Hydrokortisonaceponat

¢ U

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

Varje ml innehéller 0,584 mg hydrokortisonaceponat.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan sprej, 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml

5. DJURSLAG

Hundar

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Kutan anvindning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 8.  KARENSTID(ER)

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

For att undvika inandning av ldkemedlet bor sprejen appliceras i ett vél ventilerat utrymme.
Brandfarligt.

Spreja inte mot dppen l4ga eller lattantandligt material. Rok inte under hanteringen av ldkemedlet.
Las bipacksedeln fore anvéndning.
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10. UTGANGSDATUM

EXP.
Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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 BFT-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. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederldnderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/22/287/001

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska om 10 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortaderm 0,584 mg/ml kutan sprej, 16sning
hydrokortisonaceponat

¢

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvéndning

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

7.  UTGANGSDATUM

EXP.
Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:
Cortaderm 0,584 mg/ml kutan sprej, losning for hundar

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

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortaderm 0,584 mg/ml kutan sprej, 16sning for hundar
hydrokortisonaceponat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg

Klar och farglos 1osning.

4. INDIKATION(ER)

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte pé sar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
6. BIVERKNINGAR

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:
- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)
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- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hundar.

¢

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

Fo6r anvandning pa huden

Fore anvdndning, skruva fast pumpen pa flaskan. Forbered genom att fylla upp pumpen fore
anvindning. Spreja hudytan som ska behandlas frén ett avstand pa cirka 10 cm. Rekommenderad dos
ar 1,52 mikrogram hydrokortisonaceponat per cm? hud per dag. Denna dosering uppnés 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 kravs ska ansvarig veterindr gora en nytta-riskbedomning av
anvindningen av lakemedlet.

Om ingen forbéttring skett inom 7 dagar ska veterindren pa nytt utvérdera behandlingen.

- For lindring av besvér forknippade med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen i
minst 14 och upp till 28 dagar i foljd.
Veterindren ska gora en kontroll dag 14 for att avgora om fortsatt behandling dr nédvéndig.
Hunden ska utvérderas regelbundet med avseende pa HPA-suppression (paverkan pa hundens
stresshormoner) eller hudatrofi (hudfortunning), som béda kan uppkomma utan symtom.
All langvarig anvindning av detta likemedel f6r behandling av atopi ska ske efter nytta-
riskbedomning av ansvarig veterindr. Den bor ske efter ny bedomning av diagnosen och dartill
beaktande av den totala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
For att undvika inandning av ldkemedlet bor sprejen appliceras i ett vl ventilerat utrymme.
Brandfarligt.

Spreja inte mot oppen laga eller lattantdndligt material. ROk inte under hanteringen av ldkemedlet.
Lakemedlet dr en flyktig sprej och kriver ingen massage.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

16



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Hallbarhet i 6ppnad behéllare: 6 ménader

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Tecken pa atopisk dermatit, sdsom klada och hudinflammation, ar inte specifika for denna sjukdom
och darfor bor andra orsaker till dermatit, sdsom angrepp fran utvértes parasiter (ektoparasiter) och
infektioner som ger hudbesvir, uteslutas innan behandling pabdrjas och underliggande orsaker
utredas.

Vid samtidig infektionssjukdom eller parasitangrepp bor hunden fa lamplig behandling mot detta
tillstand.

Eftersom specifik information saknas bor anvandning till djur som lider av Cushings syndrom bygga
pa nytta-riskbedomning. Eftersom glukokortikosteroider (’kortison’) kan hamma tillvéxten ska
anvéindning till unga hundar (under 7 ménaders alder) ske efter nytta-riskbeddmning och under
forutséttning att hunden regelbundet kontrolleras hos veterinér.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte 6verstiga cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till
exempel motsvarar en behandling av tva flanker fran ryggraden till juverraderna inklusive skuldror
och 14r. Se dven avsnittet “Overdosering”. Annan anvindning ska endast ske enligt den ansvariga
veterindrens nytta-riskbedomning och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterindr, enligt
beskrivning i avsnittet “Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)”.
Var noga med att undvika att spreja i djurets 6gon.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur

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

Beredningen é&r brandfarlig.

Tvitta hinderna efter anvéndning av ldkemedlet. Undvik kontakt med 6gonen. For att undvika
hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forrén appliceringsstillet &r torrt. For att undvika
inandning av lakemedlet bor sprejen appliceras i ett vél ventilerat utrymme. Spreja inte mot Gppen laga
eller lattantdndligt material. Rok inte under hanteringen av 1dkemedlet. Sétt tillbaka flaskan i
ytterkartongen och pé séker plats utom syn- och riackhall for barn omedelbart efter anvandning.

Vid oavsiktlig hudkontakt, undvik kontakt mellan hand och mun och tvitta genast det exponerade
omrédet med vatten. Om ldkemedlet kommer i kontakt med dgonen, skdlj med stora méngder vatten.
Om Ogonirritation kvarstér, sok ldkarvard. Vid oavsiktligt intag, sérskilt om ldkemedlet intagits av
barn, sok genast ldkarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for ldkaren.

Andra forsiktighetsatgarder

Loésningsmedlet i denna produkt kan orsaka flackar pa vissa material, ddaribland malade,
fernissade/lackerade ytor eller andra ytor eller inredning i hemmet. Lat appliceringsstéllet torka innan
djuret far komma i kontakt med sddana material.

Driéktighet och digivning:
Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststillts under driaktighet och digivning. Eftersom den

systemiska absorptionen av hydrokortisonaceponat ar obetydlig &r det osannolikt att teratogena eller
toxiska effekter uppstar hos foster och moderdjur vid den rekommenderade doseringen till hund.
Behandling ska endast ske i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.
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Andra ldkemedel och Cortaderm
Eftersom uppgifter saknas rekommenderas inte att andra likemedel som appliceras pa huden anvands
samtidig pa samma hudomréde.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

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

Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit sdgs ingen mérkbar effekt pé den systemiska kortisolnivan
efter applicering pé& huden vid rekommenderad dos under 28-70 (n=2) dagar i f6ljd.

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa
atgérder ér till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
(https://www.ema.europa.cu/en).

15. OVRIG INFORMATION

Efter lokal administrering ackumuleras och metaboliseras hydrokortisonaceponat i huden enligt studier
av fordelning av radioaktivitet och farmakokinetiska data. Detta leder till att minimala méngder nér
blodomloppet. P& detta sétt 6kar kvoten mellan 6nskad lokal antiinflammatorisk effekt i huden och de
oonskade systemiska effekterna.

Applicering av hydrokortisonaceponat pa skadad hud gor att hudrodnad, irritation och klada snabbt
minskar samtidigt som de allménna effekterna minimeras.

Forpackningsstorlek:
Kartong med 1 flaska av hogdensitetspolyeten om 10 ml inklusive en mekanisk doseringspump.
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