PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Dermanolon vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml sumute iholle, luos, koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksiml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Triamsinoloniasetonidi 1,77 mg
Salisyylihappo 17,7 mg
Apuaine (et):

Bentsalkoniumkloridi 04415 mg

Kirkas, variton liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

tal’

4. Kiyttoaiheet

Tali-thottuman (seborrooisen ihottuman) oireenmukaiseen hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd kortikosteroideille, salisyylihapolle tai
apuaineille.

Ei saa kéyttda ihohaavoihin.

Ei saa kdyttdd koirille, joilla on sikaripunkin aiheuttama ihosairaus (demodikoosi).

Ei saa kdyttda eldimille, joiden paino on alle 3,5 kg.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldimelld ennestdén oleva hilse tai hilseilevd kuollut solukko on poistettava hoidon alussa.
Thovaurioiden péilld tai ympérilld olevat karvat voi olla tarpeen leikata pois, jotta eldinliike saadaan
sumutettua hoidettavan ihoalueen pintaan asti.

Tali-thottuma voi olla ensisijainen sairaus, mutta se voi esiintyd myds perussairauksien tai
sairausprosessien (esim. allergiasairaudet, umpierityssairaudet ja neoplasia) seurauksena. Tali-
ihottuman kanssa samanaikaisesti esiintyy usein lisdksi infektioita (bakteeri-, lois- tai sieni-
infektioita). Tédmén vuoksi on tiarkedd, ettd mahdolliset taustalla olevat sairausprosessit tunnistetaan ja
niiden asianmukainen hoito aloitetaan, jos se katsotaan tarpeelliseksi.




Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Koska hoidettavan eldimen minimipaino on 3,5 kg, timd eldinlddke eisovellu kiytettdvéksi joillekin
pienikokoisille koirille ja kissoille eikd eldimille, joilla on laajoja ihovaurioita. Tarkista suositeltava
enimméiisannos kohdasta ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”. Systeemiset
kortikosteroidivaikutukset ovat mahdollisia, varsinkin silloin, kun eldinldékettd kdytetddn peittositeen
alla, laajojen ihovaurioiden hoitamiseen, verenvirtauksen ollessa lisddntynyt tai kun eldin nuolee
hoidettavaa kohtaa ja siten nielee eldinlidkettd. Eldinlidkkeen joutumista hoidettavan eldimen taisen
kanssa kosketuksissa olevien muiden eldinten suuhun (my06s nuolemalla) pitdd valttas.
Lisékortikosteroideja saa antaa ainoastaan hoitavan eldinldékarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Kéytettidva varoen eldimille, joilla epdillifin tai tiedetdédn olevan umpierityssairaus (esim. sokeritauti
eli diabetes, kilpirauhasen vajaa- tai liikatoiminta tai lisamunuaiskuoren liikatoiminta). Koska
glukokortikosteroidien tiedetddn hidastavan kasvua, niiden kdyton nuorille (alle 7 kuukauden ikéisille)
eldimille pitdd perustua hoitavan eldinlddkirin tekemian hyoty-haitta-arvioon ja sdannollisesti
tehtéviin klinisiin tutkimuksiin.

Ei saa kdyttdd silmiin tai limakalvoille. Eldinlidkettd eisaa kiyttda vaurioituneelle iholle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Téama eldinlddke sisdltid triamsinoloniasetonidia, salisyylihappoa ja etanolia, ja se voi olla haitallinen
lapsille, jos nimi ovat vahingossa nielleet eliinkiiketti. Al jitd eldinlidkettd valvomatta. Jos
vahingossa nielet eldinlddkettd, kddnny vilittomésti [ddkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Eldinlidke voi olla haitallnen sikidlle. Koska valmiste voi imeytyd ihon [ipi, raskaana olevien naisten
sekd naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, ei pidd kasitelld tatd eldinlidketta tai pidelld eldintd
paikoillaan hoidon aikana, ja heidén on viltettdva kontaktia hoidettuun eldimeen vihintdin 4 tunnin
ajan eldinlidkkeen sumuttamisen jilkeen.

Tama valmiste voi drsyttda ihoa tai aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
kortikosteroideille tai salisyylihapolle, tulee vélttdd kosketusta elinliikkeen kanssa.

Viltd thokontaktia valmisteen kanssa. Eldinlidkettd késiteltdessd on kiytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten lapdiseméittomid kertakdyttokdsineitd, myds silloin, kun hierot eliimen
hoidettavaa aluetta tai kun pitelet eldintd paikoillaan hoidon aikana. Jos thokontakti kuitenkin
tapahtuu, pese kddet ja altistunut iho. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee taijos arsytys jatkuu, ota
yhteytta ladkariin.

Tédma valmiste voi drsyttdd silmid. Véltd sen joutumista kosketuksiin silmien kanssa, myos
kulkeutumista kisisté silmiin. Jos kosketus kuitenkin tapahtuu, huuhtele puhtaalla vedelld. Jos silmien
arsytys jatkuu, kddnny lddkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Valmiste voi olla haitallista hengitettynd, varsinkin astmaa sairastaville henkildille. Kéytd sumutetta
hyvin ilmastoidussa paikassa. Valtd sumutteen sisddnhengittdmist.

Hoidettuja eldimid ei pidd késitelld eiké lasten saa antaa leikkid hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin
ladkkeenantokohta on kuiva. Suositus on, etti dskettdin hoidettujen eldinten ei pidid antaa nukkua
omistajien eikd varsinkaan lasten kanssa.

Tineys ja laktaatio:
Eldinlidkkeen turvallisuutta timeyden ja laktaation aikana eiole selvitetty. Ei saa kéyttd4 timeyden ja
laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Tietoja eiole saatavilla. Lisdkortikosteroideja saa antaa ainoastaan hoitavan eldinlidkérin hyoty-
riskiarvion perusteella.

Yliannostus:
Suurten triamsinoloniannosten pitkittynyt kéyttd voi aiheuttaa lisdmunuaisten vajaatoimintaa.



Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
elainlidkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:
Maédrittdméaton esiintymistiheys (ei Ihf’n oheneminen® .
voida arvioida kéytettdvissi olevan Viivdstynyt paraneminen*
tiedon perusteella) Lisdmunuaisen toiminnan estyminen®

* Paikallisesti kdytettavien kortikosteroidien pitkittyneen tai laaja-alaisen kdyton tiedetdén laukaisevan
paikallisia ja koko elimistoén vaikuttavia eli systeemisid vaikutuksia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kiayttamalld tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméan
kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
www-sivusto: https//www.fimea.fi/elanlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

Tholle. Eldinlidkettd sumutetaan kahdesti paivassa.
Hoitoannos on sumutepumpun 1 painallus / 1,75 kg kahdesti pdivassa.

Koska eldinlddkettd sumutetaan kahdesti paivissi, eldimen painon on oltava vdhintdan 3,5 kg, jotta
sille voidaan antaa ladkettd sumutepumpun 2 painalluksen verran pdivissd (sumutepumpun 1 painallus
kahdesti péivissa).

Hoitoa jatketaan keskeytyksetté siihen saakka, ettd kliiniset oireet ovat olleet muutaman péivin poissa,
mutta ei kuitenkaan pitempédéin kuin 14 vuorokautta.

9. Annostusohjeet

Varmista, ettd sumutepumpun nokka osoittaa hoidettavaan alueeseen. Harjaa eldimen turkkia
vastakarvaan, ja sumuta sitten valmistetta pidellen pumppua noin 10 cm:n etiisyydelld hoidettavasta
alueesta. Varo sumuttamasta eldimen kasvojen ldhella.

Hieromalla aluetta kevyesti voit tarvittaessa varmistaa, ettd eldinlddke on levittynyt koko hoidettavalle
ihoalueelle. Anna kuivua. Kéytettdessd valmistetta koirille vaikutusta voidaan vaikea-asteisissa
tapauksissa lisdtd sumuttamalla toinen ja kolmas kerros heti ensimméisen kerroksen kuivumisen
jalkeen silld edellytykselld, ettd sumutepumpun painallusten méérd eiylitd suurinta sallittua maaraa
(sumutepumpun 1 painallus /1,75 kg kahdesti pdivdssd). Yhdelld sumutepumpun painalluksella
annostellaan 0,2 ml valmistetta ympyranmuotoiselle alueelle, jonka halkaisija on noin 10 cm.

10. Varoajat

Fi oleellinen.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Ali kilytd titi eldinkiikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jilkeen.

Vimeiselld kayttopdivimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéaristoa.

Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 33804

Pakkaus:

Pahvikotelo, jossa on yksi 50 mln tai 75 mln pullo, johon kuuliu sumutepumppu.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
07.05.2024

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Espoo

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500




BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Dermanolon vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml kutan spray, l6sning for hund och katt

2. Sammans ittning

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsyra 17,7 mg
Hjélpamne (n):

Bensalkoniumklorid 04415 mg

Klar farglos 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

tal’

4. Anvindningsomriden

Symtomatisk behandling av seborroisk dermatit.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot kortikosteroider, salicylsyra eller mot nadgot av hjalpdmnena.
Anvénd inte pa hudomraden med sar.

Anvind mte till hundar med demodikos (hudsjukdom orsakad av kvalster).

Anvind inte till djur som viger mindre &n 3.5 kg.

6. Sirskilda varningar

Sérskilda varningar:

I borjan av behandlingen ska befintliga hudflagor och/eller hudrester tas bort. Har runt
eksemomradena eller som ticker eksemomraden kan behova klippas for att likemedlet ska nd den
drabbade huden.

Seborroisk dermatit kan vara en primir sjukdom, men kan ocksé uppsta som en foljd av underliggande
sjukdomar eller sjukdomsprocesser (t.ex. allergiska sjukdomar, endokrina sjukdomar,
tumorsjukdomar). Dessutom kan infektioner (bakterier, parasiter, svampar) ofta uppsta samtidigt med
seborroisk dermatit. Darfor ar det viktigt att identifiera eventuell underliggande sjukdomsprocess och
om nddvindigt sitta in specifik behandling.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:




Eftersom den minsta kroppsvikten for behandling &r 3,5 kg ar likemedlet inte limpligt for anvindning
till vissa patienter, som mindre hundar och katter eller djur med omfattande lesioner. Kontrollera
maximal rekommenderad dos i avsnittet ”Dosering for varje djurslag, administreringssitt och
administreringsvég(ar).”

Effekter av kortikosteroiderna som dven omfattar hela kroppen ar mojliga, speciellt om likemedlet
anvinds under ett tickforband, pa omfattande hudlesioner, vid 6kat blodflode, eller om djuret slickar i
sig likemedlet. Forhindra att behandlade djur far in likemedlet i munnen (inklusive slickning) eller att
andra djur har kontakt med behandlade djur. Ytterligare kortikosteroidbehandling ska endast anvindas
i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning. Anviand med forsiktighet till djur med
missténkta eller bekrdftade hormonsjukdomar (dvs. diabetes mellitus, hypo- eller hypertyreodism,
hyperadrenokorticism osv.). Eftersom det dr kint att glukokortikosteroider minskar tillvixten ska
anvandning till unga djur (under 7 manader) baseras pa en nytta-/riskbedomning gjord av den
behandlande veterindren och regelbundna veterindrbedomningar ska utforas.

Far inte anvindas i 6gon eller pa slemhinna. Likemedlet far inte anvdndas pa skadad hud.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta lakemedel innehaller triamcinolonacetonid, salicylsyra och etanol och kan vara skadligt for barn
vid oavsiktligt intag. Limna inte likemedlet framme utan uppsikt. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan vara skadligt for ett of6tt barn. Eftersom likemedlet kan absorberas genom huden
ska gravida och fertila kvinnor inte hantera likemedlet eller halla fast djuret under behandling, och de
ska undvika kontakt med det behandlade djuret i minst 4 timmar efter appliceringen.

Detta likemedel kan vara irriterande for huden eller framkalla Gverkénslighetsreaktioner. Personer
med kidnd 6verkdnslighet mot kortikosteroider och salicylsyra bor undvika kontakt med likemedlet.
Undvik hudkontakt med likemedlet. Skyddsutrustning i form av engangshandskar ska anvidndas vid
hantering av likemedlet, inklusive ndr det masseras ini det drabbade djurets hud och nir djuret halls
fast under behandling. Vid kontakt med huden, tvitta hinderna eller den hud som kommit i kontakt
med lakemedlet. Uppsok ldkare vid 6verkdnslighetsreaktioner eller om irritation kvarstar.

Detta likemedel kan vara iriterande for dgonen. Undvik kontakt med dgonen mklusive hand-till-
ogonkontakt. Vid kontakt med 6gonen, skdlj med rent vatten. Om dgonirritation kvarstér, uppsok likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan vara skadligt vid inhalation, sérskilt for personer med astma. Spraya i ett
vélventilerat utrymme. Andas inte in sprayangorna.

Behandlade djur ska inte berdras ochbarn ska inte tillitas att leka med behandlade djur forrin likemedlet
pé de behandlade omradena har torkat in i djurets hud. Nyligen behandlade djur bor inte tillitas sova
med dgarna, sérskilt inte med barn.

Driktighet och digivning:
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvind inte under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:
Uppgift saknas. Ytterligare kortikosteroidbehandling ska endast anvéndas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta-/riskbeddmning.

Overdosering:
Léangvarig anvéndning av hoga doser av triamcinolon kan kan orsaka nedsatt funktion i binjuren.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.




7. Biverkningar

Hund och katt:
Obestamd frekvens (kan inte Fortunning av huden®
berdknas fran tillgéngliga data) Fordrjd Eikning®
Hémning av binjurefunktion®

* Det dr ként att langvarig och omfattande anvindning av lokala kortikosteroider utldser lokala och
systemiska effekter.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsdljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https//www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)
Anvindning pa hud. Lakemedlet anvinds tva ganger dagligen.

Eftersom likemedlet ska appliceras tva ginger dagligen ska djuren véiga minst 3,5 kg for att medge
2 pumpningar per dag (1 pumpning tva ganger dagligen).

Behandlingen ska paga utan avbrott framtill nagra dagar efter det att symtomen har forsvunnit helt
men inte lingre dn 14 dagar.

9. Rad om korrekt adminis trering

Kontrollera att 6ppningen pa spraypumpen pekar mot det omrade som ska behandlas. Borsta djurets
hér mot den naturliga pélsriktningen och spraya dérefter likemedlet genom att halla pumpen cirka

10 cm fran behandlingsomrédet. Forsiktighet ska iakttas for att inte spraya néra djurets ansikte.

Vid behov kan omrddet masseras forsiktigt for att sdkerstélla att likemedlet nér all drabbad hud. Lat
torka. Vid svara fall hos hund kan effekten 6kas genom att spraya ett andra och tredje lager omedelbart
efter att det forsta lagret torkat, under forutsittning att det totala antalet pumpningar inte 6verskrider
maximalt antal (1 pumpning per 1,75 kg, viken administreras tvd ganger dagligen). En pumpning ger
cirka 0,2 ml likemedel 6ver ett cirkuldrt omrade som ar cirka 10 cm i diameter.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa innerférpackning efter Exp.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1

enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

Nummer pd godkéinnande for forsilining:
33804

Forpackning:
Kartong innehéllande en 50 eller 75 ml behéllare med en spraypump.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
07.05.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsilining:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Lmnoitustie 4

02600 Esbo

Finland

Tel.: +358 (0)22510500



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

