A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml kiilsoleges oldatos spray kutyaknak és macskaknak
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalma:

Hatéanyagok:
Triamcinolon-acetonid 1.77 mg
Szalicilsav 17,7 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Kiilséleges oldatos spray.
Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya és macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Szeborreas dermatitisz tiineti kezelése.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatoé kortikoszteroidokkal, szalicilsavval vagy bérmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenyseg esetén,

Nem alkalmazhato borfekélveken.

Nem alkalmazhat¢ szortiiszoatkakdrban (demodikozis) szenvedd kutyaknal.

Nem alkalmazhato¢ 3,5 kg-nal alacsonyabb testtomegl allatoknal.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A kezelés kezdetén a meglévd hampikkelyeket és/vagy lehamlott hamrészeket el kell tavolitani.
Sziikség lehet a borelvaltozasokat kérnyezd vagy takard szor levagasara, hogy az allatgyogyaszati
készitmény eljusson az érintett borfeliiletre.

A szeborreds dermatitisz lehet az elsodleges betegség, de kialakulhat valamilven alapbetegség vagy
korfolyamat (példaul allergids betegségek, endokrin betegségek, daganat) eredményeként is. Tovabba
a szeborreas dermatitisszel egyidejlileg gyakran jelentkeznek fertézések (bakterialis, parazitas vagy
gombas). Ezért alapvet0 fontossagl az alapbetegség meghatarozasa, valamint célzott kezelés inditasa,
amennyiben sziikséges. o
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ¢vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd killonleges ovintézkedések

Mivel a kezelt allatok testtémegének minimum 3,5 kg-ot el kell érnie, a készitmény nem megfeleld
kistestli kutyak vagy macskak kezelésére, illetve kiterjedt borelvaltozasok esetén. Kérjik, a javasolt
maximalis adagot ellendrizze a 4.9 szakaszban!

Szisztémas kortikoszteroid hatasok Iehetségesek, kiilléndsen, ha a készitményt okkluziv kotés alatt,
kiterjedt bérelvaltozasokon, fokozott vérellatasu teriileten alkalmazzak, vagy ha az allat lenyalja a
készitményt. El kell keriilni, hogy a kezelt vagy veliik érintkezd allatok szajon at felvegyek (lenyaljak)
a készitményt. Egyéb kortikoszteroiddal végzett egyiittes kezeles kizardlag a kezelést végzo allatorvos
altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelen alkalmazhato. Feltételezhetden vagy igazoltan
endokrin betegségben (Ugymint diabétesz mellitusz; pajzsmirigy alul- vagy talmuikédes;
mellékvesekéreg-tulmikodés stb.) szenvedd allatoknal a készitmény elGvigyazatosan alkalmazando.
Mivel a glitkokortikoidokrdl ismert, hogy lassitjak a novekedést, fiatal allatoknal (7 hénapos kor alatt)
a készitmény alkalmazasanak az allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésen kell alapulnia, és
rendszeresen Ujra kell értékelni a klinikai diagndzist.

Szemben vagy nyalkahartyan nem alkalmazhato. Az allatgyogyaszati készitmény sériilt borfeliileten
nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését véazd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Ez a készitmény triamcinolon-acetonidot, szalicilsavat €s etanolt tartalmaz, és véletlen lenyelés esetén
artalmas lehet a gyermekekre. A készitményt nem szabad gyerekek szamara elérheté helyen hagyni.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ez a készitmény artalmas lehet a magzatra. Mivel a készitmény felszivodhat a béron at, varandos nék
¢és fogamzoképes nok nem dolgozhatnak ezzel a készitménnyel, illetve nem foghatjak le az allatot a
kezelés alatt, és az alkalmazast kdvetd legalabb 4 déran at kerllnilik kell az érintkezést a kezelt
allatokkal.

Ez a készitmény irritalhatja a bort, valamint tulérzékenységi reakciokat valthat ki. A kortikoszteroidok
¢s/vagy szalicilsav iranti ismert tulérzékenyseg esetén keriilni kell a készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény borrel valod érintkezeését el kell keriilni. A készitménnyel végzett munka soran —
beleértve az allat érintett borteriiletére torténd beddrzsolést vagy az allat kezelés alatti lefogasat —
egyszer hasznalatos, nem atereszt6 kesztyiit kell viselni. A készitmény borre keriilése esetén kezet kell
mosni, illetve le kell mosni a készitménnyel érintkezett borfeliiletet, és orvoshoz kell fordulni, ha
talérzékenységi reakciok 1épnének fel, vagy tartdsan fennallo irritacio jelentkezne.

Ez a készitmény szemirritalo hatasu lehet. A készitmény szemmel torténd érintkezését el kell keriilni, a
kéz-szem kontaktust is beleértve. Szembe keriilése esetén tiszta vizzel ki kell 6bliteni a szemet. Ha a
szemirritacio tartdosan fennall, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkejét.

A keszitmény belélegezése artalmas lehet, kiilonGsen asztmas személyek szamara. A spray-t jol
szell6z6 helyen kell hasznéalni. A permet belélegzését el kell keriilni.

Amig az alkalmazas helye meg nem szarad, a kezelt allatokat nem szabad megérinteni, és
gyermekeknek nem szabad engedni, hogy a kezelt allatokkal jatszanak. Javasolt felhivni ra a
figyelmet, hogy a frissen kezelt 4llatoknak nem szabad a gazddjukkal egyiitt aludniuk, kiiléndsen

gyermekekkel nem. o qronsdg; o
N\



4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Ismert, hogy lokalis kortikoszteroidok hosszan tartd és kiterjedt alkalmazasa helyi és szisztémas
hatasokat valt ki, beleértve a mellékvese mikodés gatlasat, a felham elvékonyoddasit és a késleltetett
sebgybdgyulast.

4.7  Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati  készitmény vemhesség ¢s laktacié idején nem alkalmazhato a
triamcinolon-acetonid lehetséges felszivodasa miatt, kiiléndsen, ha nagyobb bérteriilet kezelése
sziikséges.

4.8 Gyogyszerkélesonhatasok és egyéb interakeiok

Nem allnak adatok rendelkezésre. Egyéb kortikoszteroiddal végzett egylittes kezelés kizardlag a
kezel® allatorvos altal elvégzett elony/kockéazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.9 Adagolds és alkalmazasi méd

Kiilsoleges alkalmazasra.
Kezelési adag: 1 fajas 1,75 kg testtémegenként, naponta kétszer adagolva

Mivel a készitményt naponta kétszer kell alkalmazni, az allatok testtdmegének legalabb 3.5 kg-ot el
kell érnie a napi 2 fijas lehetové tételéhez (1 fujas naponta keétszer).

Ugyelni kell ra, hogy a pumpa nyilasa a kezelendé teriiletre mutasson. Az allat szoérét a természetes
szorndvekedéssel ellentétes iranyba kell fésiilni, majd kortilbeliil 10 cm-es tavolsaghdl a kezelendd
bérfeliiletre kell permetezni a készitményt. Ugyelni kell arra, hogy a permet ne keriiljon az allat
pofijanak kozelébe.

Sziikség esetén finom dorzsdléssel kell szétoszlatni a készitményt a teljes kezelendd borfeliileten.
Hagyni kell megszaradni. Kutyaknal sulyos esetekben kdzvetlenill az elso réteg megszaradasa utan
egy masodik ¢s harmadik réteg felvitelével fokozhatd a hatas, feltéve, hogy az Osszesen alkalmazott
fijasok szdma nem haladja meg a maximalis adagot (1 fujas /1,75 ttkg, naponta kétszer adagolva). Egy
fujassal koriilbeliil 0,2 ml készitmény keriil egy kériilbeliil 10 cm atméroju, kor alaku teriiletre.

A kezelést megszakitas nélkill, a klinikai tiinetek teljes megsziinése utan még néhany napig folytatni
kell, de legfeljebb 14 napig.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A triamcinolon nagy adagjainak hossza idon at torténd alkalmazasa mellékvese-elégtelenséget idézhet
eld.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)
Nem értelmezheto.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Kozepesen erds hatasu I\Drtlkoszteloldok ecfveb kombmamol\
Allatgyogyaszati ATC kod: QDO7XB02 ;




5.1 Farmakodindmids tulajdonsdgok

A triamcinolon-acetonid ebben a koncentracioban kézepesen erds hatasn szteroid. A kortikoszteroidok
gyulladasgatld és érdsszehuzd hatassal rendelkeznek. Gatoljak a gyulladasos valaszt, valamint a
kiilonféle, gyakran viszketéssel tarsuld betegségek tiineteit. A kezelés ugyanakkor nem gydgyitja meg
az alapbetegséget.

A szalicilsav keratolitikus és savasito hatasu.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A triamcinolon-acetonid képes felszivodni a bordn keresztiil, és bar a koncentracidja alacsony, a
szisztémas hatds nem zéarhatd ki. Szisztémas felszivodast kovetden a triamcinolon 60-70%-a
plazmafehérjékhez kotddik. A triamcinolon elsésorban a majban metabolizalodik. A f6 metabolit a 6-
béta-hidroxitriamcinolon, amely foként szulfatok ¢s glitkuronidok formajaban tirtl a vizelettel.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Etanol (96 szazalékos)

Benzalkonium-klorid

Tisztitott viz

6.2 F6bb inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgéalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmeény felhasznalhato: 30 honap.
A kdzvetlen csomagolas elso felnyitasa utan felhasznalhato: 3 héonap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Egv 50 vagy 75 ml-es, feher, nagy siirliségli polietilén permettartaly pumpaval és sztirol-akrilnitrit
polimer kupakkal.

1 tartaly kartondobozban.

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

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

A fel nem hasznalt éllatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.



3.
Te A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3839/1/17 NEBIH ATI (50 ml)
3839/2/17 NEBIH ATI (75 ml)

9. A FORGALOMBA  HOZATALI ENGEDELY
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2017, januar 11.
A forgalomba hozatali engedély megijitasanak datuma: 2021. november 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. december §.

ELSO

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezhetd.



