CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dermanolon vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml aerozol na skore, roztwor dla psow i kotow

Dermanolon 1.77 mg/ml + 17.7 mg/ml cutaneous spray, solution for dogs and cats

Dermanolon vet 1.77 mg/ml + 17.7 mg/ml cutaneous spray, solution for dogs and cats (DK, FI, IS,
NO, SE, EE, LT, LV)

Dermanolon cutaneous spray, solution for dogs and cats (FR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Triamcynolonu acetonid 1,77 mg

Kwas salicylowy 17,7 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor.
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie objawowe tojotokowego zapalenia skory.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na kortykosteroidy, kwas salicylowy lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ na wrzody skorne.

Nie stosowac u psOw z nuzyca.

Nie podawa¢ zwierzetom o masie ciata ponizej 3,5 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Na poczatku leczenia nalezy usuna¢ wystepujace martwe komorki naskorka. Moze by¢ konieczne
ostrzyzenie owlosienia otaczajacego lub przykrywajacego zmiany chorobowe, aby umozliwi¢ dostanie
si¢ produktu leczniczego weterynaryjnego do zmienionej chorobowo skory.

Lojotokowe zapalenie skory moze by¢ choroba podstawowa, ale moze wystepowaé réwniez w wyniku
innej przyczyny pierwotnej lub procesow chorobowych (np. chordb alergicznych, zaburzen
endokrynologicznych, nowotwordw). Ponadto zakazenia bakteryjne, pasozytnicze lub grzybicze
czesto wystepujg jednoczesnie z tojotokowym zapaleniem skory. Z tego powodu zasadnicze znaczenie
ma zidentyfikowanie podstawowego procesu chorobowego i rozpoczecie swoistego leczenia, jesli
bedzie to uznane za konieczne.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Minimalna masa ciata leczonego zwierzgcia wynosi 3,5 kg. Z tego powodu produkt nie bedzie
odpowiedni do stosowania u pacjentow takich jak mniejsze psy i koty, lub zwierzeta, u ktorych
zmiany chorobowe sg rozlegte. Nalezy sprawdzi¢ maksymalng zalecang dawke w punkcie 4.9.
Mozliwe sg dziatania ogdlnoustrojowe kortykosteroidow, zwtaszcza jesli produkt jest stosowany pod
opatrunkiem okluzyjnym, na rozlegtych zmianach skérnych, przy zwigkszonym przeptywie krwi, lub
jesli produkt jest spozyty poprzez lizanie. Nalezy unika¢ spozycia doustnego (w tym lizania) produktu
przez leczone zwierzeta lub zwierzeta majace kontakt z leczonymi zwierzetami. Dodatkowe leczenie
kortykosteroidami nalezy stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u
zwierzat z podejrzeniem lub stwierdzeniem zaburzen endokrynologicznych (np. cukrzycy,
niedoczynnosci lub nadczynnosci tarczycy, hiperadrenokortycyzmu itp.). Poniewaz wiadome jest, ze
glikokortykosteroidy spowalniajg wzrost, stosowanie u mtodych zwierzat (ponizej 7 miesigca zycia)
powinno opierac si¢ na dokonanej przez lekarza weterynarii ocenie bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu oraz podlegaé¢ regularnej, ponownej ocenie kliniczne;j.

Nie stosowa¢ do oczu lub na blong $luzowsa. Nie stosowaé produktu leczniczego weterynaryjnego na
uszkodzong skorg.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt ten zawiera triamcynolonu acetonid, kwas salicylowy i etanol i moze by¢ szkodliwy dla dzieci
po przypadkowym spozyciu. Nie pozostawia¢ produktu bez nadzoru. Po przypadkowym potknigciu
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Poniewaz produkt moze by¢ wchlaniany
przez skorg, kobiety w okresie cigzy i kobiety w okresie rozrodczym nie powinny pracowac z tym
produktem, przytrzymywac zwierzecia podczas leczenia; powinny unikac styczno$ci z leczonym
zwierzegciem przez okres co najmniej 4 godzin od zastosowania produktu.

Produkt moze dziata¢ draznigco na skore lub wywolywac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na kortykosteroidy lub kwas salicylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Unika¢ kontaktu produktu ze skoérg. Podczas stosowania produktu, w tym wcierania w zmieniong
chorobowo skorg Iub przytrzymywania zwierzecia podczas leczenia, nalezy nosi¢ jednorazowe,
nieprzepuszczalne r¢kawice. W przypadku stycznosci nalezy umy¢ rece lub narazong skore i zwrocic
si¢ o pomoc lekarskg w przypadku reakcji nadwrazliwosci lub utrzymywania si¢ podraznienia.

Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy. Unika¢ styczno$ci z oczami, w tym kontaktu reki z okiem. W
przypadku styczno$ci nalezy przeptukac czysta woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia
nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Produkt moze by¢ szkodliwy po wdychaniu, zwlaszcza u 0s6b z astma. Produkt rozpyla¢ w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Unika¢ wdychania mgietki aerozolu.

Nie nalezy dotykac leczonych zwierzat i nie nalezy pozwala¢ dzieciom bawi¢ si¢ z leczonymi
zwierzetami do czasu wyschnigcia miejsca zastosowania produktu. Zwierzgtom, ktore byty ostatnio
leczone, nie powinno si¢ pozwala¢ na spanie z wlascicielami, zwtaszcza z dzie¢mi.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Znany jest fakt, ze dtugotrwate i rozlegte stosowanie miejscowych produktow zawierajacych
kortykosteroidy wywotuje dzialanie miejscowe i ogolnoustrojowe, w tym zahamowanie czynnosci

nadnerczy, Scienczenie naskdrka i opdznienie gojenia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci



Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy stosowac w okresie cigzy i laktacji z powodu
mozliwego wchtaniania triamcynolonu acetonidu, zwlaszcza w przypadku koniecznosci leczenia
wigkszych obszaréw skory.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych. Dodatkowe leczenie kortykosteroidami nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie na skore.
Dawka lecznicza to 1 nacisni¢cie pompki aerozolu na 1,75 kg masy ciata, do podawania dwa razy
dziennie.

Poniewaz produkt nalezy podawa¢ dwa dziennie, zwierzeta powinny wazy¢ co najmniej 3,5 kg, aby
umozliwi¢ 2 naci$nigcia pompki aerozolu na dzien (1 naci$nigcie pompki aerozolu dwa razy dziennie).

Nalezy upewnic sig¢, ze otwOr pompki aerozolu jest skierowany na obszar do leczenia. Szczotka nalezy
odsung¢ owlosienie zwierzecia w kierunku przeciwnym do naturalnej linii sier$ci, nastgpnie rozpyli¢
produkt trzymajac pompke w odlegtosci okoto 10 cm od leczonego obszaru. Nalezy zachowac
ostroznos$¢, aby unika¢ rozpylania w poblizu twarzy zwierzgcia.

W razie koniecznosci delikatnie potrze¢ obszar, aby upewni¢ si¢, ze produkt leczniczy dostanie si¢ do
catej zmienionej chorobowo skory. Pozostawi¢ do wyschnigcia. W cigzkich przypadkach u psow
dzialanie mozna zwiekszy¢ poprzez naniesienie drugiej i trzeciej warstwy bezposrednio po
wyschnigciu pierwszej warstwy pod warunkiem, ze taczna liczba zastosowanych naci$nie¢ pompki
aerozolu nie przekroczy maksymalnej liczby (1 naci$nigcie pompki aerozolu na 1,75 kg, do podawania
dwa razy na dzien). Jedno nacisniecie pompki aerozolu dostarcza okoto 0,2 ml produktu na okragla
powierzchnig¢ o $rednicy okoto 10 cm.

Leczenie nalezy kontynuowac bez przerwy, az do kilku dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych, ale nie dtuzej niz przez 14 dni.

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

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek triamcynolonu moze wywota¢ niewydolnos$¢ nadnerczy.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy umiarkowanie silne, inne potgczenia.
Kod ATCvet: QD07XB02

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Triamcynolonu acetonid w tym stezeniu jest umiarkowanie silnym steroidem. Kortykosteroidy maja
dzialanie przeciwzapalne i obkurczajace naczynia. Thumia one reakcje zapalna i objawy roznych
zaburzen czesto powigzanych ze §wigdem. Leczenie nie prowadzi jednak do wyleczenia choroby
podstawowe;.

Kwas salicylowy ma dziatanie keratolityczne i zakwaszajace.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Triamcynolonu acetonid moze by¢ wchianiany przez skorg i, mimo ze jego stezenie jest male, nie
mozna wykluczy¢ dziatania ogdlnoustrojowego. Po wchionigciu ogélnoustrojowym triamcynolon
wigze sie w 60-70% z biatkami osocza. Triamcynolon jest metabolizowany gltdwnie w watrobie.
Glownym metabolitem jest 6-hydroksytriamcynolon, ktory jest wydalany z moczem glownie w
postaci siarczanow i glukoronidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol (96%)

Benzalkoniowy chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

6,4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace biaty pojemnik o pojemnosci 50 lub 75 ml, z polietylenu o wysokiej
gestosci, z pompka rozpylajaca i z wieczkiem z polimeru styren/akrylonitryl.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

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

2756/18



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/03/2018
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy





