ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skorg dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I TLOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera:

Substancja czynna

Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg

w ilosci odpowiadajacej 0,460 mg hydrokortyzonu

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do natryskiwania na skorg.

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zéttawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Objawowe leczenie chorob skory u pséw przebiegajacych z objawami zapalenia i §wigdu.
Lagodzenie objawow klinicznych zwigzanych z atopowym zapaleniem skory u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ na owrzodzong skorg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania uzwierzat

Kliniczne objawy atopowego zapalenia skory, takie jak $wiad i zapalenie skory, nie sg specyficzne dla
tej choroby, dlatego przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zapalenia skory,
takie jak zarazenia pasozytami zewnetrznymi i zakazenia wywotujace objawy dermatologiczne, a takze
zbada¢ przyczyny lezace u ich podstaw.

W przypadku wspoétistniejacej choroby bakteryjnej lub zarazenia pasozytami, u psa nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie.

W przypadku braku szczegétowych informacji, stosowanie u zwierzat cierpigcych na zespo6t Cushinga
opiera si¢ o oceng bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.



Poniewaz wiadomo, ze glikokortykosteroidy spowalniajg wzrost, stosowanie ich u mtodych zwierzat (w
wieku ponizej 7 miesigcy) opiera si¢ o ocen¢ bilansu korzysci/ryzyka wynikajagcego ze stosowania
produktu oraz o regularne badanie kliniczne.

Leczona powierzchnia ciata nie powinna by¢ wigksza niz okoto 1/3 tej powierzchni psa odpowiadajaca
na przyktad leczeniu dwdch bokow ciata od kregostupa do linii gruczotu mlekowego, wtaczajac okolice
barkowg i posladkows. Patrz takze punkt 4.10. W innym przypadku nalezy postepowac wyltacznie w
oparciu o dokonang przez prowadzacego lekarza weterynarii ocen¢ bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu i poddawacé psa regularnym badaniom klinicznym jak opisano w
punkcie 4.9.

Nalezy unika¢ rozpryskiwania w oczy zwierzgcia.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Substancja czynna jest potencjalnie farmakologicznie czynna przy ekspozycji na wysokie dawki.
Produkt moze powodowac podraznienie oczu po przypadkowym z nimi kontakcie.
Produkt jest tatwopalny.

Po uzyciu umy¢ rece. Unika¢ kontaktu z oczami.

Aby unikng¢ kontaktu ze skora, niedawno zwierz¢ta nie powinny by¢ dotykane, dopdki miejsce podania
produktu nie wyschnie.

Aby unikng¢ wdychania produktu, nalezy stosowac¢ spray w dobrze wentylowanym miejscu.

Nie rozpylaé¢ nad otwartym plomieniem lub Zarzgcym si¢ materiatem.

Nie pali¢ papieroséw podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Bezposrednio po uzyciu butelke nalezy umiesci¢ w opakowaniu zewngtrznym w bezpiecznym miejscu,
niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora, nalezy unikac¢ kontaktu rece-usta i natychmiast
przemy¢ woda obszar skory, ktoéry miat kontakt z produktem.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, przemy¢ oczy obfita ilo§cig wody.

Jesli podraznienie oczu pozostaje, zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym spozyciu, szczeg6lnie przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Inne ostrzezenia

Rozpuszczalnik produktu moze powodowac trwale zabrudzenie pewnych materialow, w tym
malowanych, lakierowanych lub innych powierzchni w domu czy mebli. Nalezy pozostawi¢ do
wyschnigcia miejsca, gdzie byt stosowany produkt, zanim powoli si¢ na kontakt z tymi materiatami.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach w miejscu podania moga pojawic¢ si¢ takie krotkotrwale objawy, jak
rumien i/lub $wiad.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy 1 laktacji nie
zostato okreslone. Wchianianie ogoélnoustrojowe jest nieznaczne. W przypadku stosowania produktu w



dawkach zalecanych, dziatanie teratogenne oraz dziatanie toksyczne dla organizmu matki i ptodu u psow
jest mato prawdopodobne.

Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji.
W zwiazku z brakiem dostepnych informacji, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu z
innymi produktami do podawania miejscowego na te same partie uszkodzonej skory.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie na skore.

Przed pierwszym uzyciem przekreci¢ dzwigni¢ urzadzenia rozpylajacego na butelce.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest aplikowany przez naci$nigcie dzwigni rozpylacza. Rozpyla¢ z
odlegtosci 10 cm od leczonej powierzchni skory.

Dawka zalecana wynosi 1,52 ug aceponianu hydrokortyzonu na cm2 leczonej powierzchni skory na
dzien i jest uwalniana przez dwukrotne naci$nigcie dzwigni rozpylacza, co odpowiada leczonej
powierzchni skory o wymiarach 10 cm x 10 cm.

- Leczenie chordb skoéry u psow przebiegajacych z objawami zapalenia i §wiadu, leczenie nalezy
kontynuowac si¢ przez 7 kolejnych dni.
W przypadku koniecznosci przedtuzenia leczenia, decyzja o dalszym stosowaniu produktu
powinna by¢ podjeta przez prowadzacego lekarza weterynarii w oparciu o ocen¢ bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.
Jesli w ciggu 7 dni nie zostanie uzyskana poprawa, decyzje o dalszym leczeniu podejmuje lekarz
weterynarii.

- Lagodzenie objawow klinicznych zwiazanych z atopowym zapaleniem skory u psow, leczenie
nalezy kontynuowac si¢ przez przynajmniej 14 i do 28 kolejnych dni.
Kontrolne badanie powinno zosta¢ przeprowadzone przez lekarza weterynarii w 14. dniu aby
zdecydowac, czy konieczne jest dalsze leczenie. Pies powinien by¢ regularnie poddawany
kolejnym badaniom pod katem supresji osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA) lub atrofii
skory, przy czym moga one przebiega¢ bezobjawowo.
Jakiekolwiek dtugotrwate stosowanie tego produktu w celu zwalczenia atopii powinno odbywac
si¢ po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Powinno to nastapi¢ po ponownej weryfikacji diagnozy,
a takze po rozwazeniu multimodalnego planu leczenia u danego zwierzgcia.

Produkt w postaci lotnej, po rozpyleniu nie wymaga rozprowadzania reka po powierzchni skory.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy,odtrutki), jesli konieczne

Badania tolerancji z zastosowaniem wielokrotnych dawek zostaly ocenione u zdrowych pséw w okresie
14 dni, przy zastosowaniu dawki bedacej 3- i 5-krotno$cig zalecanej dawki, na powierzchni¢ ciata
odpowiadajacej powierzchni lezacej po obu stronach ciata w obszarze od kregostupa do linii gruczotu
mlekowego, wlaczajac okolice barkowa i posladkowsa (1/3 powierzchni ciala psa).

Skutkowato to zmniejszong zdolno$cig do wytwarzania kortyzolu, ktora jest catkowicie odwracalna w
ciaggu 7 do 9 tygodni od momentu zakonczenia leczenia.

U 12 ps6éw z atopowym zapaleniem skory po miejscowym stosowaniu raz dziennie w zalecanej dawce
terapeutycznej przez 28 do 70 (n = 2) kolejnych dni nie zaobserwowano zauwazalnego wplywu na
ogolnoustrojowe stezenie kortyzolu.



4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy, produkty dermatologiczne.
Kod ACT vet: QDO7AC16.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy weterynaryjny zwiera jako substancje czynng aceponian hydrokortyzonu.
Aceponian  hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem o dzialaniu przeciwzapalnym i
przeciwswigdowym, dajacym wyrazng popraw¢ w stanach miejscowych uszkodzen skory na tle
dermatoz przebiegajacych z objawami zapalnymi i §wigdem. W przypadku atopowego zapalenia skory,
poprawa moze by¢ wolnigjsza.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Aceponian hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem zaliczanym do klasy diestrow.

Diestry sa zwigzkami lipofilnymi charakteryzujacymi si¢ lepsza zdolnoscig do wnikania w glab skory i
jednoczesna niska dostgpnoscia w osoczu. Aceponian hydrokortyzonu ulega akumulacji w skorze psa,
co zapewnia miejscowa skuteczno$¢ przy uzyciu niskiej dawki.

Diestry ulegajg przemianom w skorze, co wiaze si¢ z efektywnoS$cig dzialania tej klasy terapeutycznej.
U zwierzat laboratoryjnych aceponian hydrokortyzonu ulega eliminacji na tej samej drodze, co
hydrokortyzon (inna nazwa dla endogennego kortyzolu) wraz z moczem i katem.

Stosowanie miejscowe diestréw pozwala na osiagniecie wysokiego indeksu terapeutycznego: wysokiej
aktywnoS$ci miejscowej przy jednoczesnym ograniczeniu wtornych dziatan ogélnoustrojowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Eter metylowy glikolu propylenowego

6.2  Gléwne niezgodnoSci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata butelka z poli(tereftalanu etylenu) (PET), z biala nakretka z polipropylenu z koinierzem

uszczelniajgcym, oraz dotaczong pompka do spryskiwania. Pudetko tekturowe zawiera jedng butelke o
poj. 76 ml.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/230/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/08/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


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

ANEKS IT
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

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

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Specjalne wymagania dotyczace monitorowania bezpieczenstwa:
Okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR) dla nalezy przedktada¢ z taka sama czgstotliwoscia, jak
w przypadku produktu referencyjnego.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztwér do natryskiwania na skorg dla psow
aceponian hydrokortyzonu

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml zawiera 0,584 mg aceponianu hydrokortyzonu

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do natryskiwania na skore.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

76 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Natryskiwanie na skorg.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Zaleca si¢ stosowanie produktu w pomieszczeniach dobrze wentylowanych.

Produkt tatwopalny!

Nie rozpyla¢ w kierunku otwartego ognia ani rozzarzonych materiatdw. Nie pali¢ papierosow podczas
stosowania produktu.

1"



[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP): {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/230/001

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer} /
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka (PET)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztwér do natryskiwania na skorg dla psow
aceponian hydrokortyzonu

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml zawiera 0,584 mg aceponianu hydrokortyzonu

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do natryskiwania na skore.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

76 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Natryskiwanie na skorg.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.
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| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYEACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/230/001

[17.  NUMER SERII

Lot:
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztwér do natryskiwania na skore dla psow

1. NAZWA 1T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020 Oostkamp
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skorg dla psow
aceponian hydrokortyzonu

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg/ml

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Objawowe leczenie chordb skory u psdw przebiegajacych z objawami zapalenia i $wigdu.
Lagodzenie objawow klinicznych zwigzanych z atopowym zapaleniem skory u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ na owrzodzong skorg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach w miejscu podania mogg pojawi¢ si¢ takie krotkotrwate objawy, jak
rumien i/lub $wiad.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7/

Psy

8.

DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Natryskiwanie na skorg.

Przed pierwszym uzyciem przekreci¢ dzwigni¢ urzadzenia rozpylajacego na butelce.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest aplikowany przez nacis$nigcie dzwigni rozpylacza. Rozpylaé z
odlegtosci 10 cm od leczonej powierzchni skory.

Dawka zalecana wynosi 1,52 ug aceponianu hydrokortyzonu na cm? leczonej powierzchni skory na

dzieh

i jest uwalniana przez dwukrotne nacis$ni¢cie dzwigni rozpylacza, co odpowiada leczonej

powierzchni skory o wymiarach 10 cm x 10 cm.

9.

Leczenie chorob skéry u pséw przebiegajacych z objawami zapalenia i $wigdu, leczenie nalezy
kontynuowac przez 7 kolejnych dni.

W przypadku koniecznos$ci przedtuzenia leczenia, decyzja o dalszym stosowaniu produktu
powinna by¢ podjeta przez prowadzacego lekarza weterynarii w oparciu o oceng bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Jesli w ciggu 7 dni nie zostanie uzyskana poprawa, decyzje o dalszym leczeniu podejmuje lekarz
weterynarii.

Lagodzenie objawdw klinicznych zwigzanych z atopowym zapaleniem skory u psow, leczenie
nalezy kontynuowac si¢ przez przynajmniej 14 i do 28 kolejnych dni.

Kontrolne badanie powinno zosta¢ przeprowadzone przez lekarza weterynarii w 14. dniu aby
zdecydowac, czy konieczne jest dalsze leczenie. Pies powinien by¢ regularnie poddawany
kolejnym badaniom pod katem supresji osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA) lub atrofii
skory, przy czym moga one przebiegac bezobjawowo.

Jakiekolwiek dtugotrwate stosowanie tego produktu w celu zwalczenia atopii powinno odbywac
si¢ po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysSci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Powinno to nastapic¢ po ponownej weryfikacji diagnozy,
a takze po rozwazeniu multimodalnego planu leczenia u danego zwierzecia.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ stosowanie produktu w pomieszczeniach dobrze wentylowanych.

Produkt tatwopalny!

Nie rozpyla¢ w kierunku otwartego ognia, ani rozzarzonych materiatdw. Nie pali¢ papieroséw podczas
stosowania produktu.

Produkt w postaci lotnej, po rozpyleniu nie wymaga rozprowadzania r¢ka po powierzchni skory.

10.

OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania uzwierzat

Kliniczne objawy atopowego zapalenia skory, takie jak $wiad i zapalenie skory, nie sg specyficzne dla
tej choroby, dlatego przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zapalenia skory,
takie jakzarazenia pasozytami zewn¢trznymi i zakazenia wywolujace objawy dermatologiczne, a takze
zbada¢ przyczyny lezace u ich podstaw.

W przypadku wspoétistniejacej choroby bakteryjnej lub zarazenia pasozytami, u psa nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie.

W przypadku braku szczegdétowych informacji, stosowanie u zwierzat cierpiacych na zespot Cushinga
opiera si¢ o oceng bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Poniewaz wiadomo, ze glikokortykosteroidy spowalniajg wzrost, stosowanie ich u mtodych zwierzat (w
wieku ponizej 7 miesigcy) opiera si¢ o ocen¢ bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu oraz o regularne badanie kliniczne.

Leczona powierzchnia ciata nie powinna by¢ wigksza niz okoto 1/3 tej powierzchni psa odpowiadajaca
na przyktad leczeniu dwoch bokow ciata od kregostupa do linii gruczotu mlekowego, wiaczajac okolice
barkowa i posladkowa. Patrz takze punkt ,,Przedawkowanie”. W innym przypadku postgpowac w
oparciu o dokonang przez prowadzacego lekarza weterynarii oceng bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu i poddawac psa regularnym badaniom klinicznym jak opisano w
punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania”.

Nalezy unika¢ rozpryskiwania w oczy zwierzgcia.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Substancja czynna jest potencjalnie farmakologicznie czynna przy ekspozycji na wysokie dawki.
Produkt moze powodowac podraznienie oczu po przypadkowym z nimi kontakcie.

Produkt jest tatwopalny.

Po uzyciu umy¢ rece. Unikaé kontaktu z oczami.

Aby unikng¢ kontaktu ze skora, niedawno leczone zwierzeta nie powinny by¢ dotykane, dopoki miejsce
podania produktu nie wyschnie.

Rozpyla¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Aby unikngé wdychania produktu, nalezy
stosowa¢ spray w dobrze wentylowanym miejscu.

Nie rozpylaé¢ nad otwartym plomieniem lub Zarzgcym si¢ materiatem.

Nie pali¢ papieroséw podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Bezposrednio po uzyciu butelke nalezy umiesci¢ w opakowaniu zewngtrznym w bezpiecznym miejscu,
niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora, nalezy unika¢ kontaktu rece-usta i natychmiast
przemy¢ woda obszar skory, ktory miat kontakt z produktem.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, przemy¢ oczy obfita ilo§cig wody.

Jesli podraznienie oczu pozostaje, zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym spozyciu, szczegodlnie przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Inne ostrzezenia

Rozpuszczalnik produktu moze powodowal trwale zabrudzenie pewnych materialow, w tym
malowanych, lakierowanych lub innych powierzchni w domu czy mebli. Nalezy pozostawi¢ do
wyschnigcia miejsca, gdzie byt stosowany produkt, zanim powoli si¢ na kontakt z tymi materiatami.

Stosowanie w ciazy, laktaciji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy 1 laktacji nie
zostalo okreslone. Wchianianie ogélnoustrojowe jest nieznaczne. W przypadku stosowania produktu w
dawkach zalecanych, dziatanie teratogenne oraz dziatanie toksyczne dla organizmu matki i ptodu u psow
jest mato prawdopodobne.

Nalezy stosowaé jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii

W zwiazku z brakiem dostgpnych informacji, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu z
innymi produktami do podawania miejscowego na te same partie uszkodzonej skory.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki)

Badania tolerancji z zastosowaniem wielokrotnych dawek zostaty ocenione w okresie 14 dni u zdrowych
psow, przy zastosowaniu dawki bedacej 3- i S-krotno$cig zalecanej dawki, na powierzchni¢
ciataodpowiadajgca powierzchni lezacej po obu stronach ciala w obszarze od kregostupa do linii
gruczotu mlekowego, wiaczajac okolice barkowg i posladkowsg (1/3 powierzchni ciala psa).
Skutkowato to zmniejszong zdolnoscig do wytwarzania kortyzolu, ktora jest catkowicie odwracalna w
ciaggu 7 do 9 tygodni od momentu zakonczenia leczenia.

U 12 pséw z atopowym zapaleniem skory po miejscowym stosowaniu raz dziennie w zalecanej dawce
terapeutycznej przez 28 do 70 (n = 2) kolejnych dni nie zaobserwowano zauwazalnego wptywu na
ogolnoustrojowe stezenie kortyzolu.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE
Badania radioaktywnej dystrybucji i dane farmakokinetyczne wskazuja, iz aceponian hydrokortyzonu
stosowany miejscowo ulega akumulacji i jest metabolizowany w skorze, co sprawia, ze tylko nieznaczne

ilodci trafiaja do krwiobiegu. Ta wtasciwos¢ zwigksza stosunek pomiedzy pozadanym miejscowym
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dzialaniem przeciwzapalnym, a niekorzystnym dzialaniem ogoélnoustrojowym.

Aceponian hydrokortyzonu stosowany zewngtrznie na zmiany skorne powoduje szybkie zmniejszenie
zaczerwienienia, §wigdu oraz drapania, przy jednoczesnym ograniczeniu dziatania ogélnoustrojowego.

Biata butelka z poli(tereftalanu etylenu) (PET) z bialg nakrgtka z polipropylenu z koinierzem
uszczelniajacym, oraz dotaczong pompka do spryskiwania. Pudetko tekturowe zawiera jedna butelke o

poj. 76 ml.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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

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

Peny6smmka bearapus
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
Brandteichstrafle 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: +4548 48 43 17
info@scanvet.dk


mailto:pannonvetpharma@gmail.com

EALada Osterreich

Hellafarm S.A. Ecuphar GmbH
Ist km L.Peanias — Markopoulou Brandteichstrafie 20
EL-19002 Peania DE-17489 Greifswald
Tel: +30 210 68 00 900 Tel: + 49 3834835840
info@hellafarm.gr info@ecuphar.de
Espaiia Polska
Ecuphar Veterinaria SLU ScanVet Poland Sp. z o.0.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6° ul. Kiszkowska 9
ES-08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona PL - 62-200 Gniezno
Tel: + 34 935955000 Tel: +48 614264920
info@ecuphar.es scanvet@scanvet.pl
France Portugal
Ecuphar NV/SA Belphar Lda
Legeweg 157-1 Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K
BE-8020 Oostkamp Zona Industrial de Abrunheira
Tel: +32 50314269 PT-2710-089 Sintra
info@ecuphar.be Tel: + 351 308808321
info@ecuphar.pt
Hrvatska Romania
Ecuphar NV/SA Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1 Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269 Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be info@ecuphar.be
Ireland Slovenija
Duggan Veterinary Supplies Ltd Ecuphar NV/SA
Holycross, County Tipperary Legeweg 157-1
IE-J4AQM+6G BE-8020 Oostkamp
Tel: +353 504 43169 Tel: +32 50314269
info@dugganvet.ie info@ecuphar.be
island Slovenska republika
Ecuphar NV/SA Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1 Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269 Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be info@ecuphar.be
Italia Suomi/Finland
Ecuphar Italia S.r.l. Vetcare Finland Oy
Viale Francesco Restelli, 3/7 Hiomotie 3 A
IT-20124 Milano FI-00380 Helsinki
Tel: + 39 0282950604 +358201443360

info@ecuphar.it vetcare(@vetcare.fi
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Kvbmpog

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

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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