Dermanolon, 1,77 mg/mL + 17,7 mg/mL
sprej za koZu, otopina, za pse i macke
KLASA: UP/I-322-05/21-01/932
URBROI: 525-10/0551-21-3
NL/V/0205/001/R/001

DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA

Ministarstvg m!j(’:p.rivrcde

1/16



1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Dermanolon, 1,77 mg/mL + 17,7 mg/mL, sprej za koZu, otopina, za pse i matke (AT, BE, CY, CZ,DE.
EL, ES, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Dermanolon vet, 1,77 mg/mL + 17,7 mg/mL, sprej za koZu, otopina, za pse i macke (DK, FI, IS, NO, SE,
EE, LT, LV, PL)

Dermanolon, sprej za koZu, otopina, za pse i ma&ke (FR)

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZzava:

Djelatne tvari:

triamcinolonacetonid 1,77 mg
salicilatna kiselina 17,7 mg

Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za koZu, otopina.
Bistra, bezbojna otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas i macka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja
Simptomatsko lije¢enje seboroi¢nog dermatitisa.

43 Kontraindikacije

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na
kortikosteroide, salicilatnu kiselinu ili na bilo koju pomoénu tvar.

VMP se ne smije primjenjivati na &ireve na koZi.

VMP se ne smije primjenjivati psima s demodikozom.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama tjelesne mase manje od 3,5 kg.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Prije poCetka lijeCenja treba ukloniti odljustene i/ili mrtve stanice koZe. Dlaka koja okruzuje ili pokriva
upalno podru¢je moZze se po potrebi skratiti, kako bi se VMP-u omoguéio bolji kontakt s kozom.
Seboroini dermatitis moZe biti primarna bolest, ali moZe nastati i kao posljedica drugih bolesti (npr.
alergijske bolesti, bolesti endokrinog sustava, tumori). Seboroi¢ni dermatitis je &esto praden i s
infekcijama (bakterijskim, parazitarnim ili gljivignim). Stoga treba utvrditi uzrok seboroinog dermatitisa
te prema potrebi lije€iti i druge (primarne) bolesti ili infekcije.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Buduci da je ovim VMP-om mogucée lijegiti samo Zivotinje najmanje tjelesne mase 3,5 kg, nije prikladan
za lijeCenje malih pasa i magaka, kao i nekih pasa i mataka s opseZnim upalnim promjenama. Najveéu
preporucenu dozu treba vidjeti u odjeljku 4.9. : ) T
Nakon primjene ovog VMP-a moguéi su i sustavni u&inci kortikosteroida, posebice ako se VMP
primjenjuje ispod okluzivnih zavoja, na opseznim upalnim promjenama koZe s pojatanom prokrvljenosti
ili ako Zivotinje polizu mjesto primjene VMP-a. U lije€enih Zivotinja treba izbjegavati unos VMP-a kroz
usta, ukljuCujuéi i lizanje mjesta primjene, kao i u Zivotinja koje mogu doéi u kontakt s lijeSenim
Zivotinjama. Zivotinje se smiju dodatno lijegiti kortikosteroidima samo na temelju procjene veterinara o
odnosu koristi i rizika. VMP treba oprezno primjenjivati Zivotinjama u kojih su bolesti endokrinog sustava
potvrdene ili za koje se sumnja da boluju od istih (npr. diabetes mellitus, hipotireoza ili hipertireoza,
hiperadrenokorticizam itd.). Budu¢i da je poznato da koritikosteroidi usporavaju rast, ovaj VMP se smije
primjenjivati mladim Zivotinja (mladim od 7 mjeseci) samo na temelju procjene veterinara o odnosu
koristi i rizika te redovitih klini¢kih kontrola.

VMP se ne smije primijeniti na o&i, sluznice ili oiteéenu koZzu.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Ovaj VMP sadrzava triamcinolonacetonid, salicilatnu kiselinu i etanol te moZe biti $tetan za djecu ako ga
nehotice progutaju. VMP se ne smije ostaviti bez nadzora. Ako se VMP nehotice proguta, odmah treba

potraZiti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.

U trudnica ovaj VMP moZe biti $tetan za plod. Buduéi da se VMP moZe apsorbirati kroz koZu, trudnice i
Zene u reproduktivnoj dobi ne smiju raditi s ovim VMP-om niti obuzdavati Zivotinje tijekom lije¢enja i
trebaju izbjegavati kontakt s lije¢enom Zivotinjom tijekom najmanje 4 sata nakon primjene VMP-a.

Ovaj VMP mozZe izazvati nadrazaj koZe ili reakcije preosjetljivosti. Osobe kojima je poznato da su
preosjetljive na kortikosteroide ili na salicilatnu kiselinu trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.
Treba izbjegavati kontakt VMP-a s koZzom. Treba nositi nepropusne rukavice za jednokratnu uporabu
tijekom rada s ovim VMP-om, $to ukljucuje i njegovo utrljavanje u koZu Zivotinja ili obuzdavanje
Zivotinja tijekom lijeCenja. U slu¢aju kontakta VMP-a s koZom treba oprati ruke ili izloZene dijelove koZe,
a u slugaju pojave reakcija preosjetljivosti ili dugotrajnog nadrazaja koZe treba potraZiti pomo¢ lije¢nika.

Ovaj VMP moZe izazvati nadraZaj oCiju. Treba izbjegavati kontakt VMP-a s o&ima, ukljudujuéi i kontakt
ruku s ofima nakon primjene VMP-a, a u slu¢aju kontakta, ofi treba oprati &istom vodom. Ako nadrazaj
potraje treba potraZiti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Ovaj VMP moZe biti Stetan ako se udahne, posebice za osobe s astmom. VMP treba primjenjivati u dobro
prozraenim prostorima. Treba izbjegavati udisanje rasprenih kapljica VMP-a.

Lije€ene Zivotinje se ne smije dirati i djeci se ne smije dopustiti da se igraju s lije€enim Zivotinjama dok se
mjesto primjene VMP-a ne osui. Ne preporucuje se da Zivotinje kojima je nedavno primijenjen VMP
spavaju s vlasnicima, posebice s djecom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Poznato je da dugotrajna i opseZna primjena kortikosteroida na koZu izaziva lokalne i sustavne uéinke,
uklju€ujuéi smanjenje funkcije nadbubreznih Zlijezda, stanjivanje epidermisa i usporeno cijeljenje rana.
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47 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ovaj VMP se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije zbog moguée apsorpcije
triamcinolonacetonida, posebice ako treba lijeiti veliku povrsinu koZe.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija

Podatci o interakcijama nisu dostupni. Zivotinje se smiju dodatno lije€iti kortikosteroidima samo na
temelju procjene veterinara o odnosu koristi i rizika.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Primjena na koZu.
Preporu¢ena doza je jedan pritisak raspr¥iva¢a na 1,75 kg t.m., dvaput na dan.

Buduéi da VMP treba primijeniti dvaput na dan, tjelesna masa ¥ivotinje ne smije biti manja od 3,5 kg,
kako bi dva pritiska raspriivata dnevno bila moguca (jedan pritisak raspriivaa dvaput na dan).

Treba paziti da je otvor raspriivada usmjeren prema podrugju koZe koje treba lijeCiti. Prije primjene VMP-
a dlaku Zivotinje treba i3¢etkati suprotno od smjera rasta. VMP zatim treba rasprsiti po podrugju koze koje
treba lije¢iti, pri ¢emu rasprsival mora biti udaljen oko 10 cm od koZe. Treba paziti da se VMP ne raspr3i
blizu lica Zivotinje.

Kako bi se osiguralo da VMP potpuno prekrije zahvatenu koZu, po potrebi se moZe lagano utrljati nakon
primjene. Mjesto primjene VMP-a treba ostaviti da se osusi. U sluajevima teZih upalnih promjena u pasa,
utinak VMP-a se moZe pojafati primjenom drugog i treCeg sloja nakon suSenja prvog sloja, pri Cemu
ukupan broj primjena (pritisaka raspriivata) ne smije biti veéi od najveéeg dopustenog (jedan pritisak
raspriivata na 1,75 kg tjelesne mase, dvaput na dan). Jedan pritisak rasprsivaca omoguduje raspriivanje
priblizno 0,2 mL VMP-a na podrucje koze kruznog oblika promjera oko 10 cm.

Lijetenje treba bez prekida trajati do nekoliko dana nakon potpunog nestanka klini¢kih znakova, ali ne
dulje od 14 dana.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno
Dugotrajna primjena velikih doza triamcinolona mo¥e izazvati smanjenu funkciju nadbubreZnih Zlijezda.
4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: umjereno jaki kortikosteroidi, u kombinaciji.
ATCvet kod: QD07XBO02.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Triamcinolonacetonid u koncentraciji kao u ovom VMP-u je umjereno jaki steroid. Kortikosteroidi imaju
protuupalno i vazokonstrikeijsko djelovanje. Kortikosteroidi ublaZavaju upalnu reakciju i simptome raznih
bolesti koje su Eesto praéene svrbezom. Medutim, koritkosteroidima se ne moze izlijegiti primarna bolest.
Salicilatna kiselina djeluje keratoliti¢ki i snizava pH.
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5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Triamcinolonacetonid se moZe apsorbirati kroz koZu i djelovati sustavno, unatod maloj koncentraciji
nakon apsorpcije. Nakon sustavne apsorpcije 60-70% triamcinolona se veZe za proteine plazme.
Triamcinolon se vedinom metabolizira u jetri. Glavni metabolit Je 6B-hidroksitriamcinolon, koji se
vec¢inom izlu€uje urinom u obliku sulfata i glukuronida. — : 2 S R

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

etanol (96-postotni)

benzalkonijev klorid

voda, prodi$éena

6.2 Glavne inkompatibilnosti

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

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 3 mjeseca.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete éuvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija koja sadrzava jednu bocicu izradenu od bijelog polietilena velike gustoée s 50 ili 75 mL te s
rasprSivatem i poklopcem izradenim od akrilonitril-stirenskog polimera.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

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

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemska
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/932

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 09. listopada 2017. godine

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 23. studenoga 2021. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

09. prosinca 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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