VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Cortaderm 0,584 mg/ml hududi, lausn fyrir hunda.

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hydrokortisénaceponat: 0,584 mg/ml

Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM

H0udi, lausn.

Teer og litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til meodferdar a bolgu og klada vegna htidsjukddéma i hundum.
Til ad draga 0r kliniskum einkennum ofneemishudbodlgu 1 hundum.

4.3 Frabendingar

Notid ekki & opin sar.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum

Klinisk einkenni um ofnamishudbolgu, svo sem kladi og bolgur i hud eru ekki sértaek fyrir pennan
sjukdom. bess vegna verdur a0 utiloka adrar orsakir hudbolgu, svo sem snikjudyrasmitun (infestation)
af voldum snikla og sykingar sem valda einkennum i hid, adur en medferd er hafin og rannsaka skal
undirliggjandi orsakir.

Ef um er ad reda sykingu af voldum 6rvera eda snikjudyrasmitun skal medhondla hundinn a
videigandi hatt.

Ef ekki liggja fyrir sérstakar upplysingar skal fara fram mat 4 dhaettu og avinningi 4dur en medfero er
hafin hja dyri med Cushing sjukdom.

bar sem vitad er ad sykursterar hagja 4 vexti 4 ad fara fram mat & ahattu og avinningi adur en medferd
er hafin hja ungum dyrum (undir 7 manada) og dyralaeknir skal skoda pau med reglulegu millibili.



Yfirbord hudarinnar sem medhondlud er a ekki ad vera staerra en sem nemur um pad bil 1/3 af
yfirbordi hundsins, sem samsvarar t.d. badum sidum fra hrygglengju ad nara ad herdabl6dum og
leerum medtdldum. Sja einnig kafla 4.10. Notid annars eingéngu eftir ad dyraleeknir hefur metid
aheettu og avinning og tekid hundinn til skodunar reglulega eins og nanar er lyst i kafla 4.9.

Syna parf sérstaka adgat til ad fordast ad i0a i augu dyrsins.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Virka lyfid er mogulega lyfjafraedilega virkt vid utsetningu i storum skémmtum.
Lyfio geeti valdid augnertingu ef pad berst i augu fyrir slysni.

Lyfid er eldfimt.

bvoid hendur eftir notkun. Fordist ad lata lyfid komast i snertingu vid augu.

Til ad fordast snertingu vid hud atti ekki ad snerta dyr sem hafa nylega fengio meodferd fyrr en
stadurinn sem lyfid var borid & er purr.

U810 efninu i vel loftraestu rymi til ad koma i veg fyrir innéndun dyralyfsins.

Udid ekki 4 logandi eld eda annad eldfimt efni.

Reykid ekki 4 medan dyralyfid er notad.

Strax eftir notkun skal setja glasid aftur i ytri umbudirnar og &4 6ruggan stad par sem born hvorki na til
né sja.

Ef dyralyfio berst 4 huo fyrir slysni skal fordast snertingu 4 milli handa og munns og pvo hudsvadid
tafarlaust med vatni.

Ef dyralyfio hefur fyrir slysni komist i snertingu vid augu, skal skola augun med miklu vatni.

Leitio leeknisradgjafar vid langvarandi ertingu i augum.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, eda sérstaklega ef born taka lyfio inn, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Adrar varudarreglur

Leysiefnid i pessu dyralyfi getur blettad tiltekin efni, p.m.t. malud, 16kkud eda annarskonar
innanhussyfirbord eda husgdgn. Leyfid aburdarstadnum ad porna adur en snerting vio slik efni er
leyfo.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Skammvinn stadbundin vidbrégd (rodapot og/eda kladi) geta, i mjog sjaldgefum tilfellum, komid
fram 4 svaedinu sem borid er 4.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. bar sem frasog
hydrokortisonaceponats er 6verulegt er dsennilegt ad dyralyfid valdi fosturskemmdum eda
eiturverkunum 4 fostur eda modur midad vid pa skammta sem maelt er med fyrir hunda.

Notid dyralyfid eingéngu ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir.



bar sem engar upplysingar liggja fyrir er meelt med ad ekkert annad stadbundid lyf sé notad samtimis a
somu hudskemmd (lesion).

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar & hud.

Skrafid Gdapumpuna 4 glasio fyrir notkun.

Fyllid pumpuna fyrir notkun.

Udid dyralyfinu pvi naest ur u.p.b. 10 cm fjarlaegd 4 likamsyfirbordid sem 4 ad medhondla.

Radlagdur skammtur er 1,52 mikrégromm af hydrokortisénaceponati/cm? af syktri hud 4 dag.
bessi skammtur nast med pvi ad lyfinu sé 10ad tvisvar yfir svaedio sem a ad medhondla og jatngildir
ferningi sem nemur 10 cm x 10 cm.

-Til ad medhdndla gegn bolgum og klada i hud skal endurtaka medferdina daglega 7 daga 1 r60.
Ef lengri medferd reynist vera naudsynleg, & dyraleeknirinn ad gera 4vinnings-/ahettumat vegna
notkunar dyralyfsins.

Ef enginn bati er sjaanlegur eftir 7 daga a dyraleknirinn ad endurmeta medferdina.

- Til ad medhondla klinisk einkenni sem tengjast ofneemishudbolgu skal endurtaka medferdina
daglega i a0 minnsta kosti 14 og allt ad 28 daga i r60.

Dyraleeknir skal skoda dyrid eftir 14 daga medferd til ad akvarda hvort porf sé 4 frekari
medferd. Meta skal hundinn reglulega hvad vardar balingu 4 undirstuku- heiladinguls-
nyrnahettubodleidinni (HPA-suppression) eda hudryrnun, sem geaetu badi verid mogulega an
einkenna.

Dyraleeknir verdur ad gera mat 4 avinningi/ahattu adur en akvordun er tekin um langvarandi
notkun lyfsins, til ad draga ur bradaofnemishneigd. Matid skal fara fram eftir endurmat a
sjukdomsgreiningu og ithugun a fjolpeettri medferdarazetlun fyrir sérhvert dyr.

bar sem dyralyfid er i rokgjérnu tudaformi er 6parft ad nudda pvi i htidina.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur

bolpréf med endurteknum skdmmtum voru framkvaemd 4 14 daga timabili & heilbrigdum hundum med
pvi a0 gefa prefalda og fimmfalda radlagda skammta 4 hudfleti sem nadi yfir badar sidur hundsins, fra
mjohrygg til ndra 4samt herdablodum og leerum (1/3 af yfirbordssvadi likama hundsins). Petta leiddi
til samdrattar i framleidslu kortisols sem gengur ad fullu til baka 4 innan vid 7 til 9 vikum fra pvi ad
medferd lykur.

Engin merkjanleg breyting a4 bl6dgildum kortis6ls sast eftir ad radlagour medferdarskammtur var
borinn 4 12 hunda med ofnaemishtdbolgu daglega i 28 til 70 daga i rod.

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Barksterar, htidlyf.
ATCvet flokkur: QDO7ACI16.

51 Lyfhrif

Dyralyfid inniheldur virka efnid hydrokortisonaceponat.



Hydrokortisonaceponat er barksteri fyrir hid med mikla sykursteravirkni sem dregur Gr baedi bolgu og
klada og veldur pvi skjotum bata 4 hidskemmd sem hafa i for med sér bolgu og klada. Bati verdur
haegari ef um er ad reda ofneemishudbolgu.

5.2 Lyfjahvorf

Hydrokortisonacepdnat er sykursteri af flokki propylenglykolestera Ur fitusyrum (diesterar).

Diesterar eru fituseknir peettir sem tryggja baetta gegnferd (penetration) um hid og um leid litid
adgengi ad bléovokva. Hydrokortisonaceponat safnast pannig fyrir i hid hundsins, sem pydir ad lyfid
virkar stadbundid i smaum skoémmtum. Diesterarnir umbreytast i hidvefnum. bessi umbreyting veldur
virkni pessa lyfjaflokks. I tilraunadyrum eydist hydrokortisonaceponat med sama hztti og
hydrokortison (sem er annad nafn 4 kortisoli likamans) med pvagi og saur.

Vid stadbundna notkun diestera nest har lekningalegur studull: mikil stadbundin virkni med
overulegum almennum ahrifum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Propylenglykolmetyleter

6.2  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 12 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Hyvitt, 10 ml hringlaga 10aglas ur hapéttni polyetyleni sem lokad er med innsigludu, barnheldu, hvitu
skrufloki ur poélypropyleni. Glasinu fylgir tdapumpa sem skrifa parf 4 glasio fyrir notkun.
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 glasi med 10 ml dsamt meelipumpu.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda irgangi vegna dyralyfs i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

8. MARKADSLEYFISNUMER



EU/2/22/287/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 27/07/2022

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.



VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS



A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Produlab Pharma B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.

D ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

A ekki vid.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Cortaderm 0,584 mg/ml huoudi, lausn fyrir hunda.
hydrokortisdnaceponat

¢

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 0,584 mg af hydrokortisbnaceponati

3. LYFJAFORM

Hu0u0i, lausn.

4. PAKKNINGASTAZRD

10 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar & htd
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Til ad fordast inndndun lyfsins skal nota Gdann a vel loftraestu svadi. Eldfimt.
U010 ekki 4 opinn eld eda gloandi efni. Reykid ekki vid medhondlun lyfsins.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 6 manada fra opnun.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

12. SERSTAKAR VARI’JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/22/287/001

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Glas meo 10 ml

| 1.  HEITI DYRALYFS

Cortaderm 0,584 mg/ml huouoi, lausn fyrir hunda
hydrokortisdbnaceponat

¢

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNTHALDSEFNA

Hydrokortisénaceponat 0,584 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml

4. [KOMULEIP(IR)

Til notkunar a hao.

| 5.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 6 manada fra opnun.

8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Cortaderm 0,584 mg/ml hid1di, lausn fyrir hunda.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

The Netherlands

2. HEITIDYRALYFS

Cortaderm 0,584 mg/ml huouodi, lausn fyrir hunda.
Hydrokortisénaceponat

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Virkt efni:
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg

Teer og litlaus lausn.

4. ABENDING(AR)

Til medferdar 4 bolgu og klada vegna hudsjukdoma i hundum.

Til ad draga 1r kliniskum einkennum ofnaemishudbolgu i hundum.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki & opin sar.

Notist ekki ef ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna er til stadar.
6. AUKAVERKANIR

Skammvinn stadbundin vidbrégd (rodapot og/eda kladi) geta, i mjog sjaldgefum tilfellum, komid
fram 4 svaedinu sem borid er &.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
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- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

¢

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar & hud.

Skrafid idapumpuna 4 glasid fyrir notkun. Fyllid pumpuna fyrir notkun. Udid dyralyfinu pvi nast ur
u.p.b. 10 cm fjarlaego 4 likamsyfirbordio sem 4 ad medhondla. Radlagour skammtur er 1,52
mikrégromm af hydrokortisonaceponati/cm? af syktri hiid 4 dag. Pessi skammtur naest med pvi ad
lyfinu sé 0ad tvisvar yfir sveedio sem a ad medhondla og jafngildir ferningi sem nemur 10 cm x 10
cm.

-Til ad medhdndla gegn bolgum og klada i hud skal endurtaka medferdina daglega 7 daga i r60.
Ef lengri medferd reynist vera naudsynleg, 4 ad gera avinnings-/dhattumat a dyralyfinu vegna
notkunar pess.

Ef enginn bati er sjaanlegur eftir 7 daga a dyraleeknirinn ad endurmeta medferdina.

- Til a0 medhondla klinisk einkenni sem tengjast ofneemishtidbolgum skal endurtaka medferdina
daglega i a0 minnsta kosti 14 og allt ad 28 daga 1 r60.

Dyralaknir skal skoda dyrid eftir 14 daga medferd til ad akvarda hvort ad porf sé a frekari
medferd. Meta skal hundinn reglulega hvad vardar baelingu 4 undirstuku- heiladinguls-
nyrnahettubodleidinni eda huidryrnun, sem gaetu badi verid mogulega an einkenna.

Dyralaeknir verdur ad gera mat 4 dvinningi og aheettu adur en akvordun er tekin um langvarandi
notkun lyfsins, til ad draga ur bradaofnemishneigd. Matio skal fara fram eftir endurmat a
sjukdémsgreiningu og ihugun a fjolpattri medferdarazetlun fyrir sérhvert dyr.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til a0 fordast inndndun lyfsins skal nota idann & vel loftraestu svaoi.
Eldfimt.

Udid ekki 4 opinn eld eda gloandi efni. Reykid ekki vid medhondlun lyfsins.
bar sem dyralyfid er i rokgjornu tdaformi er 6parft ad nudda pvi i htidina.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum:

Klinisk einkenni um ofnamishudbolgu, svo sem kladi og bolgur i hud eru ekki sértak fyrir pennan
sjukdom. bess vegna verdur ad utiloka adrar orsakir htiobolgu, svo sem snikjudyrasmitun af voldum
snikla og sykingar sem valda einkennum i hud, adur en medferd er hafin og rannsaka skal
undirliggjandi orsakir.

Efum er ad reeda sykingu af voldum orvera eda snikjudyrasmitun skal medhondla hundinn &
videigandi hatt.

Ef ekki liggja fyrir sérstakar upplysingar skal fara fram mat 4 ahettu og 4vinningi adur en medferd er
hafin hja dyri med Cushing sjukdom.

bar sem vitad er ad sykursterar hagja a vexti 4 ad fara fram mat & ahattu og avinningi adur en medferd
er hafin hja ungum dyrum (undir 7 manada) og dyralaeknir skal skoda pau med reglulegu millibili.

Y firbord hidar sem medhondlud er 4 ekki ad vera sterra en sem nemur um pad bil 1/3 af yfirbordi
hundsins, sem samsvarar t.d. badum sidum fra hrygglengju ad nara ad herdabléoum og leerum
medtéldum. Sja einnig kaflann ,,Ofskommtun®. Notid annars eingéngu eftir ad dyraleknir hefur metid
ahaettu og avinning og tekid hundinn til skodunar reglulega eins og nanar er lyst i kaflanum
»Skammtar og ikomuleid®.

Syna parf sérstaka adgat til ad fordast ad uda i augu dyrsins.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Virka lyfid er mogulega lyfjafraedilega virkt vid ttsetningu i storum skommtum.
Lyfio geeti valdid augnertingu ef pad berst 1 augu fyrir slysni.

Lyfid er eldfimt.

bvoid hendur eftir notkun. Fordist ad lata lyfio komast i snertingu vid augu.

Til a0 fordast snertingu vid hud atti ekki ad snerta dyr sem hafa nylega fengio medferd fyrr en
stadurinn sem lyfid var borid a er purr.

Udid efninu i vel loftraestu rymi til ad koma i veg fyrir innondun lyfsins.

U810 ekki 4 logandi eld eda annad eldfimt efni.

Reykid ekki 4 medan dyralyfio er notad.

Strax eftir notkun skal setja glasid aftur i ytri umbudirnar og 4 6ruggan stad par sem born hvorki na til
né sja.

Ef dyralyfio berst 4 huid fyrir slysni skal fordast snertingu & milli handa og munns og pvo hudsvadio
tafarlaust med vatni.

Ef dyralyfio hefur fyrir slysni komist i snertingu vid augu, skal skola augun med miklu vatni.

Leitid leeknisradgjafar vid langvarandi ertingu i augum.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, eda sérstaklega ef born taka lyfid inn, skal
tafarlaust leita til laeeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Adrar vartdarreglur:

Leysiefnid i pessu dyralyfi getur blettad tiltekin efni, p.m.t. malud, l6kkud eda annarskonar
innanhussyfirbord eda husgogn. Leyfid aburdarstadnum ad porna 4dur en snerting vid slik efni er
leyfo.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. bar sem frasog
hydrokortisdnaceponats er overulegt, er d0sennilegt ad dyralyfid valdi fosturskemmdum eda
eiturverkunum 4 fostur eda modur midad vid pa skammta sem maelt er med fyrir hunda. Notid
eingongu eftir mat dyralaknis & aheettu og avinningi.

17



Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
bar sem engar upplysingar liggja fyrir er meelt med ad ekkert annad stadbundio lyf sé notad samtimis a
somu hudskemmd.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

bolpréf med endurteknum skdmmtun voru framkvaemd a 14 daga timabili hja heilbrigdum hundum
med pvi ad gefa prefalda og fimmfalda radlagda skammta & huodfleti sem nadi yfir badar sidur
hundsins, fra mjohrygg til nara asamt herdablodum og leerum (1/3 af yfirbordssvadi likama hundsins).
betta leiddi til samdrattar i framleidslu kortisols sem gengur ad fullu til baka 4 innan vid 7 til 9 vikum
fra pvi ad meodferd lykur.

Engin merkjanleg breyting 4 blodgildum kortis6ls saust eftir ad radlagdour medferdarskammtur var
borinn 4 12 hunda med ofnaemishidbolgu daglega i 28 til 70 (n=2) daga i r6d.

Osamrymanleiki:
A ekki vid.

13. S’ERSTAKAR VARI'J!)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

begar hydrokortisonaceponat er notad stadbundid, safnast pad fyrir og umbreytist i htdinni,samkvaemt
nidurstdoum rannsokna a dreifingu geislavirkni og samkvamt lyfjahvarfafreedilegum gégnum.
Afleiding pessa er ad einungis overulegt magn lyfsins berst Ut i blo0rasina. bessi eiginleiki lyfsins
vikkar bilid @ milli hinna eskilegu bolgueydandi ahrifa 1 hudinni og 6zeskilegra almennra ahrifa.

Notkun hydrékortisonacepdnats & hudskemmd dregur f1j6tt tr roda, klada og klori en lagmarkar
almenn ahrif.

Pakkningastaerd:
Pappaaskja med 1 glasi med 10 ml Gr hapéttni pdlyetyleni dsamt meelipumpu.
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