LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra livosta siséltda:

Vaikuttava aine

Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg

Vastaa 0,460 mg hydrokortisonia

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

Kirkas viriton tai kellertdva liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlaji(t)

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.
Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitys koiralla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda ihon haavaumissa.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

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

Eldimié koskevat erityiset varotoimet

Atooppisen ihotulehduksen kliiniset oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivét ole spesifisid 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 esiityvd mikrobien aiheuttama sairaus tai loistartunta on hoidettava
asianmukaisesti.

Koska erityistietoja ei ole saatavissa, valmisteen kéyton Cushingin oireyhtyméi sairastavalle eldimelle
on perustuttava riski-hyotyarvioon.



Koska glukokortikoidien tiedetddn hidastavan kasvua, kdyton nuorille eldimille (alle 7 kuukauden
ikaisille) on perustuttava riski-hyotyarvioon ja kaytto edellyttdd sadnnollistd kliinistd arviota.

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 mukaanlukien lavat ja reidet.
Ks. my0s kohta 4.10. Kdyton tulee muutoin olla hoitavan eldinlédékérin riski-hyotyarvion mukaista, ja
koiran kliinisti tilaa tulee arvioida sdénnollisesti kuten alla kohdassa 4.9 on esitetty.

Valmisteen sumuttamista eldimen silmiin on valtettdva huolellisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille.
Valmiste saattaa aiheuttaa silmien arsytysté, jos valmistetta joutuu epdhuomiossa silmiin.
Valmiste on tulenarkaa.

Pese kadet kayton jilkeen. Vilta kontaktia silmiin.

Ihokontaktin valttdmiseksi vastikdan hoidettuja eldimia ei pida késitelld ennen kuin hoitoalue on kuiva.
Valmisteen sisddnhengittdmisen valttdmiseksi kdytd suihketta hyvin tuuletetuissa tiloissa.

Ali sumuta avotuleen tai mihink#4n hehkuvaan materiaaliin.

Ali tupakoi kisitellessisi eldinlidikevalmistetta.

Laita pullo takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan pois lasten ndkyviltd ja ulottuvilta
vilittdmasti kdyton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, valtd kddestd suuhun kontaktia ja pese altistunut alue vedella
valittomasti. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét runsaalla vedella.

Jos drsytys silmissé jatkuu, hakeudu ladkéarin hoitoon.

Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi on vahingossa niellyt valmistetta, kddnny
valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Muut varotoimenpiteet

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

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Annostelukohdassa voi esiintyd ohimenevid paikallisreaktioita (punotusta ja / tai kutinaa) hyvin
harvoissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Valmisteen turvallisuutta tiineilld ja imettdvilldi eldimilld ei ole selvitetty. Koska
hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on vidhdistd, on epdtodenndkdistd, ettd
valmisteella olisi teratogeenisid, sikidtoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla.
Kayttd hoitavan eldinlddkérin tekemén riski-hyotyarvion mukaan.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Tietoja ei ole saatavilla.
Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden samanaikaista kéyttod tulisi
vélttaa.

4.9 Annostus ja antotapa

Tholle.

Ennen annostelua, kierrd pullon spraypumppua.

Eldinlddkevalmiste annostellaan suihkuttamalla sitd noin 10 cm etdisyydeltd hoidettavalle ihoalueelle.
Suositeltava pdivittiinen annos on 1,52 ug hydrokortisoniaseponaattia/cm? hoidettavaa ihoaluetta.
Tdméa annos saavutetaan kahdella pumppauksella hoidettavan ihoalueen ollessa noin 10 x 10 cm
kokoinen nelidméiinen alue.

- Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta sumutettava piivittdin 7 perittiisen
vuorokauden ajan.
Pitk&aikaista hoitoa vaativissa sairauksissa eldinldékevalmisteen kayttd on hoitavan eldinldakérin
harkinnassa riski-hydtyarvioinnin mukaisesti.
Jos oireet eivat parane 7 pdivéan kuluessa, eldinladkérin on arvioitava hoito uudelleen.

- Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitykseen hoito on toistettava
paivittdin véhintdén 14 ja enintdén 28 perittidisen vuorokauden ajan.
Eldinladkarin on tehtdva vilitarkastus 14. hoitopdivand ja paitettdvd, onko lisdhoito tarpeen.
Koiran tila on arvioitava uudelleen sédénnoéllisesti hypotalamus-aivolisdke-lisimunuais (HPA) -
akselin suppression tai ihon atrofian suhteen, silld molemmat ovat mahdollisesti oireettomia.
Tdméan valmisteen pitkdaikaisen kdyton atopian hillitsemiseksi on perustuttava hoitavan
eldinlddkdrin  hyoty-riskiarvioon. Pitkdaikaista kayttod voidaan harkita vasta diagnoosin
uudelleenarvioinnin ja yksittdisen eldiimen multimodaalisen hoitosuunnitelman harkinnan jélkeen.

Koska tdma eldinladkevalmiste on haihtuva spray, se ei vaadi hieromista ihon pintaan.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

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

Atooppista ihotulehdusta sairastavalla 12 koiralla ei havaittu systeemiseen kortisolitasoon kohdistuvaa
merkille pantavaa vaikutusta sen jalkeen kun koirille oli annettu paikallisesti kerran péaivissa suositettuja
terapeuttisia annoksia 28—70 (n=2) perikkédisen vuorokauden ajan.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: kortikosteroidit.
ihotautilddkkeet. ATC-koodi: QDO7ACI16.



5.1 Farmakodynamiikka

Eldinladkevalmisteen vaikuttava aine on hydrokortisoniaseponaatti. Hydrokortisoniaseponaatti on
sisdisen glukokortikoidivaikutuksen omaava ihokortikoidi, joka lievittdé tulehdusta ja kutinaa saaden
aikaan nopean ihovaurioden paranemisen tulehduksellisissa ja kutisevissa ihotaudeissa. Atooppisen
ihotulehduksen paraneminen on hitaampaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoniaseponaatti  kuuluu  glukokortikosteroidien  diesteri-luokkaan. Diesterit ovat
rasvaliukoisia aineita, jotka imeytyvdt nopeasti ihoon, mutta eivdt juurikaan plasmaan. Téten
hydrokortisoniaseponaatti kerddntyy koiran ihoon ja mahdollistaa paikallisen tehon matalalla
annoksella. Diesterit muuttuvat ihon rakenteissa, mihin timén terapeuttisen ryhmén teho perustuu. Koe-
eldimissé hydrokortisoniaseponaatti poistuu samalla tavalla kuin hydrokortisoni (elimistdn luonnollinen
kortisoli), virtsan ja ulosteiden kautta.

Paikallinen annostelu diesterid saa aikaan korkean terapeuttisen indeksin: korkea paikallinen teho
yhdistettyné alhaisiin systemaattisiin vaikutuksiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Propyleeniglykolimethyylieetteri

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Al4 sailyti yli 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen polyetyleenitereftalaatti (PET) -pullo, joka on suljettu valkoisella, tiivisteelliselld
polypropyleenikierrekorkilla ja jonka mukana toimitetaan ruiskupumppu. Pahvipakkaus siséltdd yhden

76 ml:n pullon.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lddkevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ecuphar NV
Legeweg 157-1



8020 Oostkamp
Belgia
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/230/001

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 27/08/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tictoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.cu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

FEi oleellinen.


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

LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Espanja

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemasriys.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Fi oleellinen.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Haittavaikutusseurantaa koskevat vaatimukset:
Madiraaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR) on toimitettava samoin aikavélein kuin viitevalmisteelle.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Ulkopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
hydrokortisoniaseponaatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,584 mg hydrokortisoniaseponaattia

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

76 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 6.  KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Tholle.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Kasittele eldin hyvin ilmastoidussa tilassa. Valmiste on tulenarka.
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Al4 suihkuta avotulen tai hehkuvan materiaalin ldheisyydessi. Ald tupakoi kisitellessdsi valmistetta

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim. {KK/VVVV}
Kaéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ald siilyta yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE” TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAOJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgia

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/18/230/001

| 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pullo (PET)

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
hydrokortisoniaseponaatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisdltdd 0,584 mg hydrokortisoniaseponaattia.

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

76 ml

5. KOHDE-ELAINLALJ(T)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tholle.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim. {KK/VVVV}
Kaéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ald siilyta yli 25 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

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

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgia

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/18/230/001

| 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
hydrokortisoniaseponaatti

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg/ml

Kirkas viriton tai kellertdava liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.
Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitys koiralla.
5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd ihon haavaumissa.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Annostelukohdassa voi esiintyd ohimenevid paikallisreaktioita (punotusta ja / tai kutinaa) hyvin
harvoissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elédinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)
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- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Tholle.

Ennen annostelua, kierrd pullon spraypumppua.

Eldinladkevalmiste annostellaan suihkuttamalla sitd noin 10 cm etéisyydeltd hoidettavalle ihoalueelle.
Suositeltava péivittdinen annos on 1,52 pg of hydrokortisoni aseponaattia/cm? hoidettavaa ihoaluetta.
Tdm& annos saavutetaan kahdella pumppauksella hoidettavan ihoalueen ollessa noin 10 x 10 cm
kokoinen nelidmaéinen alue.

- Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta sumutettava piivittdin 7 perittiisen
vuorokauden ajan.
Pitk&daikaista hoitoa vaativissa sairauksissa eldinlddkevalmisteen kaytto on hoitavan eldinldakéarin
harkinnassa riski-hydtyarvioinnin mukaisesti.
Jos oireet eivit parane 7 pdivéin kuluessa, eldinlddkérin on arvioitava hoito uudelleen.

- Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitykseen hoito on toistettava
pdivittdin vahintdén 14 ja enintdén 28 perittidisen vuorokauden ajan.
Eldinladkdrin on tehtdvé vélitarkastus 14. hoitopdivdnd ja péitettdva, onko lisdhoito tarpeen.
Koiran tila on arvioitava uudelleen sidénnoéllisesti hypotalamus-aivolisdke-lisimunuais (HPA) -
akselin suppression tai ihon atrofian suhteen, sillda molemmat ovat mahdollisesti oireettomia.
Tdmén valmisteen pitkdaikaisen kdyton atopian hillitsemiseksi on perustuttava hoitavan
eldinlddkarin  hyoty-riskiarvioon. Pitkdaikaista kayttod voidaan harkita vasta diagnoosin
uudelleenarvioinnin ja yksittdisen eldiimen multimodaalisen hoitosuunnitelman harkinnan jalkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kasittele eldin hyvin ilmastoidussa tilassa. Valmiste on tulenarkaa.

Ala suihkuta avotulen tai hehkuvan materiaalin ldheisyydessa. Ald tupakoi kédsitellessdsi valmistetta.
Koska tdma eldinldadkevalmiste on haihtuva suihke, hierominen ihon pintaan ei ole tarpeen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

FEi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Al kiytd titi eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi.
Eradntymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Atooppisen ihotulehduksen kliiniset oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivét ole spesifisid tille
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 tulee hoitaa
asianmukaisesti.

Spesifisen tiedon puuttuessa Cushingin oireyhtymié sairastavilla eldimilld tulee arvioida riski-
hy6tysuhde ennen valmisteen kayttoa.

Koska glukokortikoidit hidastavat kasvua, tulee nuorten eldinten (alle 7 kuukauden ikiiset) hoito
valmisteella perustua riski-hy6tyarvointiin ja sédnndllisiin kliinisiin tutkimuksiin.

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 mukaanlukien lavat ja reidet. Ks. my6s kohta
”Yliannostus”. Kéyton tulee muutoin olla hoitavan eldinlédékérin riski-hyotyarvion mukaista, ja koiran
kliinista tilaa tulee arvioida sddnndllisesti kuten alla kohdassa ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain” on esitetty.

Valmisteen sumuttamista eldimen silmiin on valtettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille.
Valmiste saattaa aiheuttaa silmien arsytysté, jos valmistetta joutuu epdhuomiossa silmiin.
Valmiste on tulenarkaa.

Pese kadet kdyton jilkeen. Vilta kontaktia silmiin.

Thokontaktin vélttdmiseksi vastikédn hoidettuja eldimii ei pidé késitelld ennen kuin hoitoalue on kuiva.
Valmisteen sisddnhengittdmisen valttadmiseksi kdytd suihketta hyvin tuuletetuissa tiloissa.

Ald sumuta avotuleen tai mihinkéin hehkuvaan materiaaliin.

Ali tupakoi kisitellessisi eldinlidikevalmistetta.

Laita pullo takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan pois lasten ndkyviltd ja ulottuvilta
valittomasti kayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, véltd kddestd suuhun kontaktia ja pese altistunut alue vedelld
valittomasti. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmit runsaalla vedella.

Jos drsytys silmissé jatkuu, hakeudu ladkérin hoitoon.

Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi on vahingossa niellyt valmistetta, kdédnny
valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Muut varotoimenpiteet:

Tdmén valmisteen livotin voi virjatd tiettyjd materiaaleja kuten maalattuja,lakattuja tai muita
talouspintoja tai kalusteita. Anna késittelykohdan kuivua ennen kuin se joutuu kosketuksiin tallaisten
materiaalien kanssa.

Kéyttd tiineyden, imetyksen tai munninan aikana:

Valmisteen turvallisuutta tiineilld ja imettdvilldi eldimilld ei ole selvitetty. Koska
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hydrokortisoniaseponaatin  systeeminen imeytyminen on vidhdistd, on epidtodennakoistd, ettd
valmisteella olisi teratogeenisid, sikidtoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla.
Kaytto hoitavan eldinladkérin tekemén riski-hyodtyarvion mukaan.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden samanaikaista kéyttod tulisi
vélttaa.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet)

Siedettdvyyden moniannostutkimuksia tehtiin 14 vuorokauden pituisissa arvioinneissa terveille koirille
kayttamalla suositettuja annoksia 3 ja 5 kertaa suurempia annoksia alueelle, joka kattoi molemmat kyljet,
selkdarangasta 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 ihotulehdusta sairastavalla 12 koiralla ei havaittu systeemiseen kortisolitasoon kohdistuvaa
merkille pantavaa vaikutusta sen jdlkeen kun koirille oli annettu paikallisesti kerran pdivissa suositettuja
terapeuttisia annoksia 28—70 (n=2) perdkkédisen vuorokauden ajan.

Tarkeimmét yhteensopimattomuudet

Fi tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN  TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd héavittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinldédkériltdsi tai apteekista. Ndmé toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSIHYVAKSYTTY

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Radioaktiivisesti leimatuilla aineosilla tehdyt jakaumakokeet sekd farmakokineettiset tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd paikallisesti iholle annosteltu hydrokortisoniaseponaatti sitoutuu ja muuttuu ihossa.
Tadmén johdosta aineen imeytyminen verenkiertoon on minimaalista. Tdmé erityisominaisuus lisdd
haluttua, paikallista tulehdusta vdhentdvdd vaikutusta, ja vdhentdd ei-toivottuja systemaattisia
vaikutuksia.

Iholle annosteltu hydrokortisoniaseponaatti vihentdd nopeasti ihon punaisuutta, drsytystd ja kutinaa
saaden aikaan nopean ihovaurioden paranemisen ilman suuria systemaattisia vaikutuksia.

Valkoinen polyetyleenitereftalaatti (PET) -pullo, joka on suljettu valkoisella, tiivisteelliselld
polypropyleenikierrekorkilla ja jonka mukana toimitetaan ruiskupumppu. Pahvipakkaus siséltdd yhden
76 ml:n pullon.

Lisdtietoja tésté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1

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

Peny6auka buarapus
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
Brandteichstralie 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

EArada

Hellafarm S.A.

1st km L.Peanias — Markopoulou
EL-19002 Peania

Tel: +30 210 68 00 900
info@hellafarm.gr

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.
Hankoéczy Jend 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

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstral3e 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de


mailto:pannonvetpharma@gmail.com

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-
IE-J4QM+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
Kvmpog Sverige
Ecuphar NV/SA Nordvacc Likemedel AB
Legeweg 157- Vistertorpsvigen 135
BE-8020 Oostkamp Postal adress: Box 112
Tel: + 32 50314269 SE-129 22 Hégersten
info@ecuphar.be Tel: +46 84494650

products@nordvacc.se
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Latvija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be
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United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1

BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 50314269

info@ecuphar.be
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