INDLAGSSEDDEL

Hydrocortisone aceponate Ecuphar
Kutanspray, oplgsning til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Ecuphar NV, Legeweg 157-i, 8020 Oostkamp, Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

DIVASA-FARMAVIC, S.A., Ctra. Sant Hipolit, km 71, 08503 Gurb-Vic,
Barcelona, Spanien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

0,584 mg/ml

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kutanspray, oplgsning til
hund hydrocortisonaceponat

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hydrocortisonaceponat........ 0,584 mg/ml
Klar, farvelgs til let gullig oplgsning.

4. INDIKATIONER

Symptomatisk behandling af hudlidelser med betzendelse og kige hos hunde.
Lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bgr ikke anvendes pa sar i huden.
Bgr ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

| meget sjeldne tilfeelde kan der forekomme forbigaende lokale reaktioner
(redme og/eller kige) pa applikationsstedet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i Igbet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjalden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indleegsseddel eller hvis du
mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde.
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE  0G
INDGIVELSESVEJ(E)

Kutan anvendelse.

Fgr administrationen skrues spraypumpen pa flasken.

Leegemidlet pafgres sa ved at aktivere spraypumpen. Sprayflasken holdes i

en afstand pa ca. 10 cm fra det omrade, som gnskes behandlet.

Den anbefalede dosering er 1,52 pg hydrocortisonaceponat/cm? hud pr. dag.

Denne dosis opnas ved to pumpeslag pr. 10 x 10 cm hud.

- Ved behandling af hudlidelser, der er med betaendelse og kige, gentages
behandlingen en gang dagligt i 7 pa hinanden fglgende dage.
| de tilfelde, hvor der er behov for forlenget behandling, bgr dyrlaegen
vurdere fordele og ulemper ved fortsat brug af veterinaerleegemidlet.
Hvis symptomerne ikke bedres i Ighet af 7 dage, bgr behandlingen
genovervejes af dyrlegen.

- Til lindring af Kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis
gentages behandlingen en gang dagligt i mindst 14 dage og op til 28 pa
hinanden fglgende dage.

Kontrolbesgg hos dyrlaegen bgr foretages efter 14 dage for at vurdere om
videre behandling er ngdvendig. Hunden bgr undersgges regelmaessigt
for undertrykkelse af HPA eller for fortyndet hud, som begge kan vaere
uden symptomer.

Enhver forlenget anvendelse af praeparatet til kontrol med atopi
(hudsygdom) bgr baseres pa den ansvarlige dyrleeges vurdering af
benefit-risk forholdet. Dette bgr ske for det enkelte dyr efter en
revurdering af diagnosen samt en overvejelse over behandlingsplanen
med flere mulige legemidler.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Bgr sprayes i et vel ventileret. Breendbart.

Undlad at spraye over aben ild eller anteendeligt materiale. Undlad at ryge,
mens produktet handteres.

Pa grund af formuleringen som en flygtig spray behgver dette produkt ikke
masseres ind i huden.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRBRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udigbsdato, der star pa
etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pagaldende méned.

Holdbarhed efter fgrste abning af beholderen: 6 maneder.

12. SZRLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr

Kliniske symptomer pa atopisk dermatitis (hudsygdom) sa som klge og
betaendelse er ikke specifikke for sygdommen, og derfor mé andre arsager til
hudbetendelse sa som parasitter og infektioner, der forarsager
hudsymptomer, udelukkes fgr behandling startes, og de underliggende
arsager bgr undersgges.| tilfzelde af samtidig sygdom foraraget af
mikroorganismer eller infestation med parasitter skal hunden have
passende behandling for disse tilstande.

Pa grund af manglende specifikke data bgr anvendelse til dyr, som lider af
Cushings syndrom baseres pa en vurdering af fordele og ulemper.

Da glucokorticosteroider er kendt for at haamme vaeksten, bgr anvendelse til
unge dyr (under 7 maneder) baseres pa en vurdering af fordele og ulemper
og samt almindelig klinisk evaluering.

Det samlede areal der behandles bgr ikke overstige ca. 1/3 af kroppens
overflade, svarerende til behandling af begge flanker fra ryggen til
maelkelisten, og som inkluderer skuldre og hofter. Se ogsa pkt "Overdosis
(symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)”. | gvrigt bgr anvendelse kun ske
efter dyrlaegens vurdering af fordele og risici for hunden og efter almindelig
klinisk evaluering, som yderligere beskrevet i "Dosering for hver dyreart,
anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)".

Undga omhyggeligt, at spray kommer ind i dyrets gjne.

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer
leegemidlet til dyr

Den aktive substans er potentielt farmakologisk aktiv ved eksponering over
for hgje doser.

Praeparatet kan forarsage irritation af gjet ved utilsigtet kontakt.

Praeparatet er brandbart.

Vask hander efter brug. Undga kontakt med gjne.

For at undgd hudkontakt bgr nyligt behandlede dyr ikke bergres fgr det
behandlede omrade er tort.

For at undga inhalation bgr pafgring ske pa et sted med god ventilation.

Ma ikke sprayes over dben ild eller anteendeligt materiale.

Undlad tobaksrygning, mens veterinzrlzegemidlet handteres.

Umiddelbart efter brug seettes flasken tilbage i den ydre karton og
opbevares utilgeengeligt for barn.

Undga hand-til-mund kontakt i tilfaelde af hudkontakt ved handeligt uheld
og vask omganede det eksponerede omrade med vand.

Ved gjenkontakt ved haendeligt uheld vaskes med rigelige maengder rent vand.
Hvis irritation i gjnene vedvarer, bgr der sgges lege.

| tilfelde af selvindgivelse, sarligt for bgrn, ved haendeligt uheld skal der
straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til laegen.

Andre forsigtighedsregler

Solvensen i dette veterinerleegemiddel kan plette pa visse materialer, sasom
malede eller lakerede overflader eller mgbler i husholdningen. Det behandlede
omrade bgr tgrre inden man tillader kontakt med disse materialer.

Anvendelse under dreegtighed, laktation eller sgleegning
Dette leegemiddels sikkerhed er ikke undersggt under draegtighed eller

laktation. Systemisk absorption af hydrocortisonaceponat er ubetydelig,
derfor er det usandsynligt, at der forekommer teratogen, foetotoxisk eller
maternotoxisk effekt ved den anbefalede dosering hos hunde.

Bgr kun anvendes efter dyrlaegens vurdering af fordele og ulemper.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion
Pa grund af manglende data anbefales det ikke at applicere andre topikale
praeparationer samtidigt pa den samme laesion.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift

Tolerancen blev vurderet ved studier af raske hunde efter brug af multiple
doser over en periode pa 14 dage med 3 og 5 gange den anbefalede dosis,
svarende til begge flanker, fra rygraden til maelkelisterne inklusive skuldre og
[ar (1/3 af hundens kropsoverflade). Disse resulterede i en nedsat men
reversibel evne til produktion af kortisol, som normaliseredes 7 til 9 uger
efter endt behandling.

Der blev der ikke set nogen erkendelig effekt pa det systemiske niveau af
kortisol hos 12 hunde med atopisk dermatitis, der blev behandlet topikalt en
gang dagligt med den anbefalede terapeutiske dosis i 28 til 70 (n=2) pa
hinanden fglgende dage.

Veesentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlaege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af
leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

December 2021.
Yderligere information om dette veterinzerleegemiddel er tilgaengelig pa Det
Europaiske Legemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Hydrocortisonaceponat der administreres pa huden akkumuleres og
omsattes i huden, som vist ved studier med radiomarket stof og
farmakokinetiske data. Dette betyder, at minimale maengder af det aktive stof
nar blodbanen. Dette gger specielt forholdet imellem den gnskede lokale
antiinflammatoriske virkning i huden og den ugnskede systemiske virkning.

Hydrocortisonaceponat applikationer pa hudlesioner medfgrer hurtig
reduktion af rgdmen, irritation og kige, samtidigt med at den generelle
virkning er minimal.

Hvid flaske af polyetylenterephthalat (PET) lukket med et hvidt skrueldg af
polypropylen med forsegling og leveret med en spray-pumpe. Kartonaeske
indeholdende 1 flaske med 76 ml.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette
veterinzerlegemiddel.

PAKKAUSSELOSTE

Hydrocortisone aceponate Ecuphar &I
Sumute iholle, liuos koiralle

1. MYYNTILUVAN ~ HALTJAN  NIMI  JA  OSOITE SEKA ERAN

VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ecuphar NV, Legeweg 157-i, 8020 Oostkamp, Belgia

Erdn 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 JA MUUT AINEET

Hydrokortisoniaseponaatti........ 0,584 mg/ml
Kirkas vériton tai kellertava 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 yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle
tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

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

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassd
pakkausselosteessa, tai olet sita mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita
asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)
Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

lholle.

Ennen annostelua, kierrd pullon spraypumppua.

Eldinladkevalmiste annostellaan suihkuttamalla sitd noin 10 cm etaisyydelta

hoidettavalle ihoalueelle. Suositeltava pdivittdinen annos on 1,52 ug

hydrokortisoniaseponaattia/cm? hoidettavaa ihoaluetta. Timd annos saavutetaan
kahdella pumppauksella hoidettavan ihoalueen ollessa noin 10 x 10 cm
kokoinen nelidmdinen alue.

- Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta
sumutettava paivittdin 7 perattdisen vuorokauden ajan.

Pitkaikaista hoitoa vaativissa sairauksissa eldinlddkevalmisteen kaytto
on hoitavan eldinlddkarin harkinnassa riski-hyotyarvioinnin mukaisesti.
Jos oireet eivat parane 7 pdivan kuluessa, eldinlaakarin on arvioitava
hoito uudelleen.

- Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitykseen
hoito on toistettava paivittdin vahintaan 14 ja enintdan 28 perattdisen
vuorokauden ajan.

Eldinladkarin on tehtdva valitarkastus 14. hoitopdivana ja padtettavd,
onko lisdhoito tarpeen. Koiran tila on arvioitava uudelleen saanndllisesti
hypotalamus-aivolisake-lisamunuais (HPA) -akselin suppression tai ihon
atrofian suhteen, silld molemmat ovat mahdollisesti oireettomia.

Taman valmisteen pitkdaikaisen kayton atopian hillitsemiseksi on
perustuttava hoitavan eldinlddkarin  hyoty-riskiarvioon.  Pitkdaikaista
kayttod voidaan harkita vasta diagnoosin uudelleenarvioinnin ja yksittaisen
eldimen multimodaalisen hoitosuunnitelman harkinnan jalkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kasittele eldin hyvin ilmastoidussa tilassa. Valmiste on tulenarkaa.

Ald suihkuta avotulen tai hehkuvan materiaalin I&heisyydessa. Ald tupakoi
kdsitellessasi valmistetta.

Koska tamd eldinlddkevalmiste on haihtuva suihke, hierominen ihon pintaan
ei ole tarpeen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Ald sdilytd yli 25 °C.

Al3 Kayta tatd eldinldakevalmistetta viimeisen kayttopaivimadrin jalkeen,
joka on ilmoitettu etiketissa. Eraantymispaivalla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Atooppisen ihotulehduksen Kliiniset oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivat
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 esiintyvd mikrobien aiheuttama sairaus tai
loistartunta tulee hoitaa asianmukaisesti.

Spesifisen tiedon puuttuessa Cushingin oireyhtymaa sairastavilla elaimilld
tulee arvioida riski-hyotysuhde ennen valmisteen kayttod.

Koska glukokortikoidit hidastavat kasvua, tulee nuorten eldinten (alle 7
kuukauden ikdiset) hoito valmisteella perustua riski-hyétyarvointiin ja
saanndllisiin 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 selkérangasta
nisiin mukaanlukien lavat ja reidet. Ks. myos kohta "Yliannostus”. Kayton tulee
muutoin olla hoitavan eldinladkarin riski-hyotyarvion mukaista, ja koiran kliinista
tilaa tulee arvioida saanndllisesti kuten alla kohdassa "Annostus, antoreitit ja
antotavat kohde-eldinlajeittain” on esitetty.

Valmisteen sumuttamista eldimen silmiin on valtettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa
suurille annoksille.

Valmiste saattaa aiheuttaa silmien drsytystd, jos valmistetta joutuu
epahuomiossa silmiin.

Valmiste on tulenarkaa.

Pese kadet kayton jalkeen. Valtd kontaktia silmiin.

Ihokontaktin vélttamiseksi vastikdan hoidettuja eldimid ei pida kasitelld
ennen kuin hoitoalue on kuiva.

Valmisteen sisddnhengittdmisen valttamiseksi kdyta suihketta hyvin
tuuletetuissa tiloissa.

Al sumuta avotuleen tai mihinkéén hehkuvaan materiaaliin.

Ald tupakoi kasitellessasi elinlddkevalmistetta.

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

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, valtd kadestd suuhun kontaktia ja
pese altistunut alue vedella valittdmasti. Jos valmistetta joutuu vahingossa
silmiin, huuhtele silmdt runsaalla vedella.

Jos arsytys silmissa jatkuu, hakeudu laakarin hoitoon.

Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi on vahingossa niellyt
valmistetta, kdanny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Muut varotoimenpiteet

Taman valmisteen liuotin voi vérjatd tiettyja materiaaleja kuten maalattuja,
lakattuja tai muita talouspintoja tai kalusteita. Anna kasittelykohdan kuivua
ennen kuin se joutuu kosketuksiin tallaisten materiaalien kanssa.

Kéyttd tiineyden, imetyksen tai munninan aikana
Valmisteen turvallisuutta tiineilla ja imettavilla eldimilld ei ole selvitetty.

Koska hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on vahaista, on
epatodenndkoista, ettd valmisteella olisi teratogeenisid, sikiGtoksisia tai
emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla. Kayttd hoitavan
eldinladkarin tekeman riski-hyétyarvion mukaan.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden
samanaikaista kdyttoa tulisi valttad.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaldakkeet)

Siedettavyyden moniannostutkimuksia tehtiin 14 vuorokauden pituisissa
arvioinneissa terveille koirille kdyttdmélla 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 jalkeen kun
koirille oli annettu paikallisesti kerran paivassa suositettuja terapeuttisia
annoksia 28-70 (n=2) perakkdisen vuorokauden ajan.

Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

13, ERITYISET  VAROTOIMET ~ KAYTTAMATTOMAN ~ VALMISTEEN ~ TAI
LARKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kdyttdmattomien Iddkkeiden havittdmisestd eldinlaakdriltasi tai
apteekista. Ndma toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Joulukuu 2021.
Tatd eldinlaakevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla
Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Radioaktiivisesti leimatuilla aineosilla tehdyt jakaumakokeet sekd
farmakokineettiset tutkimukset ovat osoittaneet, etta paikallisesti iholle
annosteltu hydrokortisoniaseponaatti sitoutuu ja muuttuu ihossa.

Taman johdosta aineen imeytyminen verenkiertoon on minimaalista. Tama
erityisominaisuus  lisdd haluttua, paikallista tulehdusta vahentdvaa
vaikutusta, ja vahentdd ei-toivottuja systemaattisia vaikutuksia.

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

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

Listietoja tastd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta
edustajalta.
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