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Dermanolon, 1,77 m{mL + 17 ,7 mglntL, sprej za koZu, otopinq za pse i madke (AT, BE, Cy, CZ,DE,
EL, ES, H& HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, I.JK)
Dermanolon ve! 1,77 mdn,J- + 17,7 mglrt-, sprej za koZrl otopin4 za pse i madke @I! FI, IS, NO, SE,
EE, LT, LV, PL)
Dermanolon, sprej za koZu, otopina, za pse i madke (FR)

1. NAZIV!'ETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

2. KVALITATTVNI I KVAI\TITATTVNI SASTAV

Jedan mL sadrZava:

Djelatne tvari:
triamcinolonacetonid
salicilatna kiselina

Dermanolon, l,'17 mdnl- + 11,7 Ix.g/nL
sprej za kozu, otopin4 za pse i malke
KLASA: UP/l-32245 l2l-01 1932
URBROJ: 525-10/0551-21-3
NL/V/0205/001 /R/00 I

l\{inistarstv ljoprivrede

1,77 mg
17 ,7 mg

Potpuni popis pomo6nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKIOBLIK

Sprej za koi;u, otopina.
Bistra, bezbojna otopina.

4. KLtrYIEKEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas i madka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vnte Zivotinja

Simptomatsko lijedenje seboroidnog dermatitisa.

4.3 Kontraindikacije

veterinarsko-medicinski proizvod (vMP) se ne smije primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na
kortikosteroide, salicilatnu kiselinu ili na bilo koju pomo6nu tuar.
MvIP se ne smije primjenjivati na direve na koZi.
VMP se ne smije primjenjivati psima s demodikozom.
VMP se ne smije primjenjivati iivotinjama tjelesne mase manje od 3,5 kg.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vnta iivotinja

Prije podetka lijedenja treba ukloniti odljuStene Tili mrtve stanice koZe. Dlaka koja okruZuje ili pokiva
upalno podrudje moZe se po pokebi skatiti, kako bi se VMp-u omogudio bolji kontakt s kozom.
Seboroidni dermatitis moZe biti primarna bolest, ali moZe nastati i kao posljedica drugih bolesti (npr.
alergijske bolesti, bolesti endokinog sustava, tumori). seboroidni dermatitis je desto pra6en i s
infekcijama (bakterijskim, parazitamim ili gljividnim). Stoga treba utvrditi uzrok seboroidnog dermatitisa
te prema potrebi lijediti i druge (primarne) bolesti ili infekcije.
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U trudnica ovaj VMP moZe biti Stetan za plod. Budu6i da se VMP moZe apsorbirati kroz koZu, trudnice i
Zene u reproduktivnoj dobi ne smiju raditi s ovim VMP-om niti obuzdavati Zivotinje tijekom lijelenja i
trebaju izbjegavati kontakt s lijedenom Zivotinjom tijekom najmanje 4 sata nakon primjene VMP-a.

Ovaj VMP moip izaz.ati nadrafuj koZe ili reakcije preosjetljivosti. Osobe kojima je poanato da su
preosjetljive na kortikosteroide ili na salicilatru kiselinu trebaju izbjegavati kontald s ovim VMP-om.
Treba izbjegavati kontakt VMP-a s koZom. Treba nositi neprcpusne rukavice za jednokatnu uporabu
tijekom rada s ovim VMP-om, Sto ukljuduje i njegovo utrljavanje u koZu livotinja ili obuzdavanje
livotinja tijekom lijedeqja. U sludaju kontakta VMP-a s koiom treba oprati ruke ili izloZene dijelove koie,
a u sludaju pojave reakcija preosjetljivosti ili dugotrajnogtadraiajakoie treba potraiiti pomo6 lijelnika.

Ovaj VMP moZe izaz.tati na&aiaj odiju. Treba izbjegavati kontakt VMP-a s odima, ukljudujuii i kontakt
ruku s odima nakon primjene VMP-q a u sludaju kontakta, oCi teba oprati Eistom vodom. Ako nadraZaj
potraje teba potraiiti pomo6 lijednika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Ovaj VMP moZe biti Stetan ako se udahne, posebice za osobe s astmom. VMP treba primjenjivati u dobro
prozradenim prostorima. Treba izbjegavati udisanje raspr5enih kapliica Vi!{P-a.

Lijedene Zivotinje se ne smije dirati i djeci se ne smije dopustiti da se igraju s liledenim Zivotinjama dok se
mjesto primjene VMP-a ne osuSi. Ne preporuduje se da Zivotinje kojima je nedavno primijenjen VMP
spavaju s vlasnicima, posebice s djecom.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Poznatoje da dugotrajna i opseZna primjena kortikosteroida na koZu iza"iva lokalne i sustavne udinke,
ukljuduju6i smanjenje funkcije nadbubreinih LlijezA4 stanjivanje epidermisa i usporeno cijeljenje rana

Dermaroloq 1,7? mg']I.I + 17,7 mglrr,L
sprej za kozq otopinA za pse i maCkc
KLASA: uP -32245214l/932
URBR.J: 525-l 0/0551-21-3 ll{ irrisfsrstvo
Nl-/v/0205/001/R/001 l
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza orilikom primjene na iivotinjama
Budr6i da je ovim vMP-om mogu6e lilediti samo Zivotinje najmanje tjelesne mase 3,5 kg, niie prikladan
za lijedenje malih pasa i madak4 kao i nekih pasa i madaka s opserrim upalnim promjenama. Nijvedu
preporudenu dozu treba vidjeti u odjeljku 4.9.
Nakon primjene ovog VMP-a mogu6i su i sustavni udinci kortikosteroida, posebice ako se VMp
primjenjuje ispod okluzivnih zavoja, na opseZnim upalnim promjenama koZe s pojadanom prokrvljenosti
ili ako Xvotinje poliZu mjesto primjene VMP-a. U lijedenih Zivotinja treba izbjegavati unos VMP-a kroz
ust4 ukljuduju6i i lizanje mjesta primjene, kao i u Zivotinja koje mogu do6i u kontakt s lljedenim
Zivotinjama. Zivotinje se smiju dodatno lije6iti kortikosteroidima samo na temelju procjdne veterinara o
odnosu koristi i rizika. VMP treba oprezno primjenjivati Zivotinjama u kojih su bolesti endokrinog sustava
potwdene ili za koje se sumnja da boluju od istih (npr. diabetes mellittu, hipotireoza ili hipertireoz4
hiperadrenokorticizam itd.). Budu6i daje pozrato da koritikosteroidi usporavaju rasq ovaj MVIP se smije
primjenjivati mladim zivotinja (mla<lim od 7 mjeseci) samo na temelju procjene veterinara o odnosu
koristi i rizika te redovitih klinidkih kontrola.
VMP se ne smije primijeniti na odi, sh'"nice ili oStecenu koi;u.

Posebne mjere ooreza koie mora poduzeti osoba koja orimjeniuie veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama
Ovaj VI{P sadrZava triamcinolonac€tonid, salicilahu kiselinu i etanol te moZe biti Stetan za djecu ako ga
nehotice progutaju. VMP se ne smiie ostaviti bez nadzora. Ako se VMP nehotice progut4 odmah treba
potraiiti pomo6 lijednika i pokazati mu uputu o \MP-u ili etiketu.



4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

ovai Vlllp se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije zbog mogu6e apsorpcije

triaircinolonacetoniaa, posebice at<o treba liieiiti veliku pow5inu koZe'

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proixodima i drugi oblici interakcija

podatci o interakcijama nisu dostupni. Zivotir{e se smliu dodatno lijediti kortikosteroidima samo na

temelju procjene veterinara o odnosu koristi i rizika'

4.g Kolidine koje se primjenjuju i put primjene

Primjena na koZu.

i,;;;t;;; ;"- je jedan pritisak rasprlivada na 1,75 kg t'm', dvaput na dan'

Budu6i da VMP teba primijeniti dvaput na darq tjelesna masa iivotinje ne sm.rje biti manja od 3,5 kg,

lafo Ui ava pritista rasirfivaradnevno Uit" toguea 6edan pritisak raspr5ivada dvaput na dan)'

Treba paziti da je otvor raspr5ivada usmjeren prema podrudu koZe koje treba lijediti' Prije primjene VMP-

" 
Jf"r.i zr""tt".i t"to iSu"if.uti .uptotni oJt.;..".ktu. vrtrr zatim treba rasprliti po podrudju koZe koje

""i" 
iri"ti r, il r".u *p*irue-io.u biti uda'ljen oko 10 cm od koZe. Treba paziti da se VIvIP ne rasprli

blizu lica Zivotinje.
frf.o ui r" osigJralo da VMP popuno prekrije zahvaCenY-.k91, po potrebi se-moZe.la-gano utrljati nakon

nrimiene. Miesto p.i-ien" VUil-a t 
"Ua 

ostaviti da se osuSi. U studajevima teZih upalnih promjena u pasa'

ftj't'ir#:;"'J...,i,""p"j"u",i pGenom drugog i tedeg sloja nakon.suseqia Brvoc 
slgj? pri demu

*rp.. ti".i p.i.3"nu tpiitir.t" ,i#ira6a) ne ffie -biti 
veei oa najveCeg dopustenog (iedan pritisak

;;rst;;t; t,is B!"brn" ;;;;,;r"il na dani..reaan pritisak rasprsivada omoguduje rasprsivanje

p.i[iiao O,z.lVf.d-a na podrudje koZe kruinog oblika promjera oko 10 cm'

Lij.t r:" ti"u" ue, prekia. iajotllo nrkoliko dlna nakon potpunog nestanka klinidkih aakova' ali ne

dulje od 14 dana.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nulno

Dugotrajna primjena velikih doza triamcinolona mofu izazvati smanjenu funkciju nadbubrebih Lliiez/;a,'

4.11 Korencija(e)

Nije primjenjivo.

s. FARMAKOLOSXISVOTSTv.I

Farmakoterapijska grupa: umjereno jaki kortikosteroidi, u kombinaciji'

ATCvet kod: QD07XB02.

5.1 Farmakodinamiikasvojstva

TriamcinolonacetonidukoncentracijikaouovomVMP.ujeumjerenojakisteroid..Kortikosteroidiimaju
protuupalno i vazokonstrikcijsi." a:,if"r""J" Kortikosteroiii ublaZavaju upalnu reakciju isimptome raznih

bolesti koje su desto pra6en€ .r.U"io.. Mledutim, koritkosteroidima si ne moZe izlije6iti primama bolest'

Saticilatna kiselina djeluje keratolitidki i sniZava pH'

lllinii;ta rstvr rl
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Triamcinolonacetonid se moZe apsorbirati kroz koZu i djelovati sustavno, unatod maloj koncentraclji
nakon apsorpcije. Nakon sustavne apsorpcije 60-10% triamcinolona se veLe zz proteine plaani.
Triamcinolon se ve6inom metabolizira u jetri. Glavni metabotit je 6p-hidroksitriamcinolon, ioji se
vecinom izluduje urinom u obliku sulfata i glukuronida.

5.2 Farmakokinetiiki podaci

6. FARMACDUTSKIPODACI

6.1 Popis pomo6nih tvari

etanol (96-postotri)
benzalkonijev klorid
vod4 prodi3cena

7. NOSITEIJ ODOBRENJA ZA STAWJANJE U PROMET

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemska

Dermanolon, 1,7'l mg/rL + 17,7 mg/mL
sprej za kozu, otopinq za pse i madke
KLASA: UP/l-322-05 /21 -0t /932
URBROJ: 525-10/055 l-2t-3
Nt"ivl0205/00I /R /00 I

Minisfa ljo p rivred e

6.2 Glavneinkompatibitnosti

U nedostatku isPitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smlje mije3ati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko.medicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarqieg pakovanja: 3 mjeseca.

6.4. Posebne mjere pri duvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod no zahtijeva nikakve posebne uvjete iuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija koja sadrZavajednu bodicu izradenu od bijelog polietilena velike gusto6e s 50 ili 75 mL te s
raspr5iva6em i poklopcem izratlenim od akrilonitril-stirenskog polimera.
Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijata dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koj i neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otprda.
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

wtr-322-05Dl-01t932

9. DATUMPRVOGODOBRENJA,/PRODT]IJENJAODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09. listopada 2017. godine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 23. studenoga 2021. godine

rO. DATUMREVIZIJETEKSTA

09. prosinca 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE IALI PRIMJEI\E

Nije primj enj ivo.

Dermanolon, l,'17 mglmL + 17,7 ndnt-
sprej zn kozu, otopin4 za pse i malke
KLASA: UPA-322-05 l2l -0 | 1932

URBROJ: 525-10/055 l-21-3
NLA//0205/001 /R/00 l
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