
1. NAVN OG ADRESSE PÅ INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE
SAMT PÅ TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE 
ER FORSKJELLIGE
Innehaver av markedsføringstillatelse:
Ecuphar NV, Legeweg 157-i, B-8020 Oostkamp, Belgia
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
DIVASA-FARMAVIC, S.A., Ctra. Sant Hipòlit, km 71, 08503 Gurb-Vic,
Barcelona, Spania

2. VETERINÆRPREPARATETS NAVN
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml hudspray, oppløsning til hund
hydrokortisonaceponat

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Hydrokortisonaceponat........ 0,584 mg/ml
Klar fargeløs til svakt gul oppløsning.

4. INDIKASJON(ER)
Til symptomatisk behandling av inflammert og kløende dermatose hos hund.
For lindring av kliniske tegn assosiert med atopisk dermatitt hos hund.

5. KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes på sår i huden.
Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet for virkestoffet, eller noen av 
hjelpestoffene.

6. BIVIRKNINGER
Forbigående lokale reaksjoner på behandlet hudområde (rødhet og / eller 
kløe) kan forekomme i svært sjeldne tilfeller.
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte

rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er 
nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket,
bør dette meldes til din veterinær.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER)
Hund.

8. DOSERING FOR HVER MÅLART, TILFØRSELSVEI(ER) OG TILFØRSELSMÅTE
Brukes på huden.
Før påføring, skru spraypumpen på flasken.
Veterinærpreparatet påføres så ved å aktivere spraypumpen, fra en avstand 
på omtrent 10 cm fra området som skal behandles.
Anbefalt dose er 1,52 mikrogram med hydrokortisonaceponat/cm2 påvirket 
hud per dag. 
Denne dosen kan oppnås med to aktiveringer av pumpesprayen over en 
overflate som skal behandles tilsvarende en rute på 10 cm x 10 cm.
− For behandling av inflammatoriske og prurittiske dermatoser, gjenta 

behandlingen daglig i 7 påfølgende dager.
Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av 
behandlende veterinær ved tilstander som krever langvarig behandling.
Hvis det ikke ses tegn på forbedring innen 7 dager, bør behandlingen 
revurderes av veterinæren.

− For å lindre kliniske tegn forbundet med atopisk dermatitt, gjenta 
behandlingen daglig i minst 14 og inntil 28 påfølgende dager.
Veterinæren skal utføre en ny undersøkelse på dag 14 for å avgjøre om 
ytterligere behandling er nødvendig. Hunden bør revurderes regelmessig med 
hensyn til HPA-hemming eller hudatrofi, begge muligens asymptomatiske.
Enhver langvarig bruk av dette produktet, for å kontrollere atopi, skal
være i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende 
veterinær. Dette bør skje etter en revurdering av diagnosen og også en 
vurdering av den multimodale behandlingsplanen for det enkelte dyret.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Sprayes helst på et godt ventilert sted. Antennelig.
Skal ikke sprayes på åpen flamme eller glødende materiale. 
Ikke røyk mens du håndterer preparatet.
Veterinærpreparatet er presentert som en flyktig spray og trenger derfor 
ikke å masseres inn i huden.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares ved høyst 25 0C.
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på 
etiketten etter EXP. Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den måneden.
Holdbarhet etter anbrudd av flasken: 6 måneder.

12. SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr
Kliniske tegn på atopisk dermatitt som kløe og hudbetennelse er ikke 
spesifikke for denne sykdommen, og derfor bør andre årsaker til dermatitt 
som ektoparasittiske infeksjoner og infeksjoner som forårsaker 
dermatologiske symptomer utelukkes før behandlingen startes, og 
underliggende årsaker bør undersøkes.
Ved samtidig mikrobiell sykdom eller parasittinfestasjon bør hunden få 
hensiktsmessig behandling for en slik tilstand.
I mangel på spesifikk informasjon, skal bruk hos dyr som lider av Cushings 
syndrom være i samsvar med nytte/risikovurdering.
Siden det er kjent at glukokortikosteroider bremser vekst, skal bruk hos unge 
dyr (under 7 måneder) være i samsvar med nytte/risikovurdering og det skal 
utføres regelmessige kliniske undersøkelser.
Den totale kroppsoverflaten som behandles, bør ikke overstige ca. 1/3 av 
hundens kroppsoverflate tilsvarende for eksempel behandling av to flanker fra 
ryggraden til jurlistene, inkludert skuldre og lår. Se også pkt. ‘Overdosering’. 
Ellers skal det bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av 
behandlende veterinær og det skal utføres regelmessige kliniske undersøkelser 
av hunden, som beskrevet i pkt. ‘Dosering og tilførselsvei’.
Det må utvises forsiktighet så man ikke sprayer i dyrets øyne.
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet
Virkestoffet er potensielt farmakologisk aktivt ved høye eksponeringsdoser.
Formuleringen kan forårsake øyeirritasjon etter utilsiktet kontakt med øyne.
Formuleringen er brannfarlig.
Vask hendene etter bruk. Unngå kontakt med øyne.
For å unngå hudkontakt, bør nylig behandlede dyr ikke håndteres før 
påføringsstedet er tørt.
For å unngå innånding av produktet, skal sprayen påføres i et godt ventilert 
område.
Ikke spray mot åpen ild eller glødende materialer.
Ikke røyk mens du håndterer veterinærpreparatet.
Flasken skal legges tilbake i ytteremballasjen og oppbevares på et trygt sted 
utilgjengelig for barn, umiddelbart etter bruk.
Ved utilsiktet hudkontakt, unngå hånd-til-munn-kontakt og vask det 
eksponerte området umiddelbart med vann.
Ved utilsiktet kontakt med øyne, skyll med store mengder vann.
Søk lege hvis øyeirritasjon vedvarer.
Ved utilsiktet inntak, spesielt av barn, søk straks legehjelp og vis legen 
pakningsvedlegget eller etiketten.
Andre forholdsregler
Løsningsmidlet i dette produktet kan sette flekker på visse materialer,
inkludert malte, lakkerte eller andre husholdningsflater eller møbler. La 
påføringsstedet tørke før du tillater kontakt med slike materialer.
Bruk under drektighet eller diegiving
Sikkerhet ved bruk av veterinærpreparatet under drektighet og laktasjon er 
ikke klarlagt. 
Siden systemisk absorpsjon av hydrokortisonaceponat er ubetydelig, er det 
usannsynlig at teratogene, føtotoksiske eller maternotoksiske effekter skal 
oppstå ved anbefalte doser for hunder.
Bruk kun i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Bruk samtidig med andre lokale preparater på de samme skadene anbefales 
ikke, da ingen informasjon om slik bruk er tilgjengelig.

Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter)
Toleransestudier av flere doser ble vurdert over en periode på 14 dager hos 
friske hunder som brukte 3 og 5 ganger anbefalt dose, tilsvarende to flanker, fra 
ryggraden til jurlistene inkludert skulder og lår (1/3 av hundens kroppsoverflate). 
Disse resulterte i redusert kapasitet for produksjon av kortisol, noe som er helt 
reversibelt innen 7 til 9 uker etter avsluttet behandling.
Hos 12 hunder med atopisk dermatitt, ble det ikke observert noen merkbar 
effekt på det systemiske kortisolnivået etter topisk påføring én gang daglig 
med anbefalt terapeutisk dose i 28 til 70 (n=2) påfølgende dager.
Uforlikeligheter
Ingen kjente.

13. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT 
LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Legemidler må ikke slippes ut med avløpsvann eller kastes i husholdningsavfall.
Spør veterinæren eller på apoteket hvordan du skal kvitte deg med legemidler 
som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med på å beskytte miljøet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
Desember 2021.
Detaljert informasjon om dette veterinærlegemidlet finnes på nettstedet til 
Det europeiske legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON
Hydrokortisonaceponat påført lokalt samles opp og metaboliseres i huden,
som antydet av radioaktive distribusjonsstudier og farmakokinetiske data. 
Dette fører til at minimale mengder når blodstrømmen. Denne egenskapen 
øker forholdet mellom ønsket lokal anti-inflammatorisk virkning i huden og 
uønskede systemiske bivirkninger.
Påføring av hydrokortisonaceponat på hudskader gir rask reduksjon av rød 
hud, irritasjon og kløe samtidig som de generelle effektene minimeres.
Hvit plastflaske (PET) lukket med hvit polypropylen-skruehette med 
boringsforsegling og forsynt med sprøytepumpe. 
Eske med 1 flaske på 76 ml.
For ytterligere opplysninger om dette veterinærpreparatet, ta kontakt med 
lokal representant for innehaver av markedsføringstillatelsen.
Norge
Scanvet Animal Health A/S 
Kongevejen 66 
DK-3480 Fredensborg 
Tel: +45 48 48 43 17 
info@scanvet.dk

1. NAMN PÅ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKÄNNANDE FÖR 
FÖRSÄLJNING OCH NAMN PÅ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV 
TILLVERKNINGSTILLSTÅND SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV 
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Innehavare av godkännande för försäljning:
Ecuphar NV, Legeweg 157-i, 8020 Oostkamp, Belgien
Tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats:
DIVASA-FARMAVIC, S.A., Ctra. Sant Hipòlit, km 71, 08503 Gurb-Vic,
Barcelona, Spanien

2. DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kutan spray, lösning för hund
hydrokortisonaceponat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH ÖVRIGA SUBSTANSER
Hydrokortisonaceponat........ 0,584 mg/ml
Klar färglös till svagt gul lösning.

4. ANVÄNDNINGSOMRÅDE(N)
För symptomatisk behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser 
hos hund.
För lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER
Använd inte på sår.
Använd inte vid överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något av 
hjälpämnena.

6. BIVERKNINGAR
Övergående lokala reaktioner på applikationsstället (erytem och/eller klåda) 
kan förekomma i mycket sällsynta fall.
Frekvensen av biverkningar anges enligt följande:
- Mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sällsynta (fler än 1 men färre än 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sällsynta (färre än 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka 

rapporterade händelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, 
eller om du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinär.

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FÖR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH 
ADMINISTRERINGSVÄG(AR)
För användning på huden.
Före användning, skruva pumpen på flaskan.
Spraya hudytan som skall behandlas från ett avstånd på cirka 10 cm.
Rekommenderad dos är 1,52 µg hydrokortisonaceponat per cm2 hud per 
dag. Denna dos erhålls genom två pumpslag över en hudyta motsvarande en 
kvadrat på 10 cm x 10 cm.
– Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen 

dagligen under 7 dagar i följd.
Om längre behandling krävs, ska ansvarig veterinär göra en 
nytta/risk-bedömning av användning av läkemedlet. 
Om ingen förbättring skett inom 7 dagar, skall veterinär på nytt utvärdera 
behandlingen. 

– För lindring av besvär i samband med atopisk dermatit upprepas 
behandlingen dagligen i minst 14 och upp till 28 dagar i följd. 
En mellankontroll ska göras av veterinären dag 14 för att avgöra om fortsatt 
behandling är nödvändig. Hunden skall regelbundet bedömas med 
avseende på HPA-suppression (påverkan på hundens stresshormoner) eller 
hudatrofi (hudförtunning), som båda kan uppkomma utan symptom. 
All långvarig användning av detta läkemedel för behandling av atopi 
(eksem) skall ske efter nytta/risk-bedömning gjord av ansvarig veterinär. 
Den bör ske efter ny bedömning av diagnosen och därtill beaktande av 
den totala behandlingsplanen för det enskilda djuret. 

9. ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING
Behandla i välventilerat utrymme. Brandfarligt. 
Behandla ej i närheten av eld eller öppen låga. Rök inte under användningen.
Läkemedlet är en flyktig spray och kräver ingen massage.

10. KARENSTID(ER)
Ej relevant.

11. SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Förvaras vid högst 25 0C.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på etiketten efter EXP. 
Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad. Hållbarhet för öppnad 
förpackning: 6 månader.

12. SÄRSKILD(A) VARNING(AR)
Särskilda försiktighetsåtgärder för djur
Symtom på atopisk dermatit, såsom klåda och hudinflammation, är inte specifika 
för denna sjukdom och därför bör, innan behandling påbörjas, andra orsaker till 
dermatit (hudinflammation), såsom angrepp från utvärtes parasiter (ektoparasiter) 
och infektioner som ger hudbesvär, uteslutas och underliggande orsaker utredas.
Vid samtidig infektionssjukdom eller parasitangrepp bör hunden få lämplig 
behandling mot detta tillstånd.
På grund av brist av specifik information bör användning på hundar med 
Cushings sjukdom ske efter nytta/risk-bedömning. 
Eftersom glukokortikosteroider (”kortison”) kan hämma tillväxten, ska användning 
på unga hundar (under 7 månader gamla) ske efter nytta/risk-bedömning och 
under förutsättning att hunden regelbundet kontrolleras hos veterinär.
Den totala behandlade kroppsytan bör inte överskrida cirka 1/3 av hundens 
kroppsyta, vilket till exempel motsvarar behandling av två flanker från ryggraden 
till juverraderna inklusive skuldror och lår. Se även avsnittet ”Överdosering”. Annan 
användning ska endast ske enligt den ansvariga veterinärens nytta/risk-bedömning 
och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterinär, enligt beskrivning i avsnittet 
”Dosering för varje djurslag, administreringssätt och administreringsväg(ar)”.
Undvik att spraya i djurets ögon. 
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur
Den aktiva substansen är potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering för 
höga doser. 
Beredningen kan orsaka ögonirritation efter ögonkontakt. 
Beredningen är brandfarlig.
Tvätta händerna efter användning. Undvik kontakt med ögonen.
För att undvika hudkontakt bör nyligen behandlade djur inte hanteras förrän 
applikationsstället är torrt. 
För att undvika inhalation av läkemedlet bör sprayen appliceras i välventilerat 
utrymme.
Spraya inte på öppen eld eller lättantändligt material. 
Rök inte under hantering av läkemedlet. 
Sätt tillbaka flaskan i ytterkartongen och placera denna på säkert ställe utom 
syn- och räckhåll för barn omedelbart efter användning.
Vid stänk på huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvätta 
omedelbart det exponerade området med vatten. 
Vid stänk i ögonen, skölj med rikligt med vatten. 
Om ögonirritation består, sök läkarvård.
Vid oavsiktlig förtäring, särskilt hos barn, sök omedelbar läkarvård och visa 
denna information eller läkemedelsförpackningen för läkaren.
Andra försiktighetsåtgärder
Lösningsmedlet i läkemedlet kan fläcka vissa material, däribland målade, 
fernissade eller på liknande sätt behandlade ytor eller inredning i hemmet. Låt 
medlet torka in i huden, innan djuret tillåts komma i kontakt med sådana material.
Användning under dräktighet eller laktation
Läkemedlets säkerhet har inte fastställts under dräktighet och laktation. 
Systemisk absorption av hydrokortisonaceponat är obetydlig, varför det är 
osannolikt att teratogena, foetotoxiska eller maternotoxiska effekter uppstår 
vid rekommenderad dos till hund.
Behandling av dräktiga eller digivande djur skall endast ske i enlighet med 
ansvarig veterinärs nytta/risk-bedömning.
Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
Interaktionsstudier saknas och därför rekommenderas att inte samtidigt 
använda andra topikala preparat på samma hudområde.
Överdosering (symptom, akuta åtgärder, motgift)
Toleransstudier av multipla doser bedömdes under en period av 14 dagar hos 
friska hundar som fick 3 till 5 gånger den rekommenderade dosen motsvarande
de två flankerna, från ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och lår (1/3 av 
hundens kroppsyta). Studierna visade nedsatt förmåga att producera kortisol. 
Effekten var fullständigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad behandling. 
Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit observerades ingen effekt på den 
systemiska kortisolnivån efter applicering på huden en gång dagligen av den 
rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70 (n=2) dagar i följd.
Viktiga inkompatibiliteter
Inga kända.

13. SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ 
ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I FÖREKOMMANDE FALL
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall.
Fråga veterinären eller apotekspersonalen hur man gör med läkemedel som 
inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.

14. DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES
December 2021.
Ytterligare information om detta läkemedel finns tillgänglig på Europeiska 
läkemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu.

15. ÖVRIGA UPPLYSNINGAR
Efter lokal administrering ackumuleras och metaboliseras hydrokortisonaceponat 
i huden (i enlighet med studier på fördelning av radioaktivitet och
farmakokinetiska data). Detta leder till att minimala mängder når blodomloppet. 
På så sätt höjs kvoten mellan önskad lokal anti-inflammatorisk effekt i huden och 
oönskade systemiska effekter.
Administrering av hydrokortisonaceponat på skadad hud leder till en snabb 
minskning av hudrodnad, irritation och klåda, medan generella effekter minimeras.
Flaska av vit polyetentereftalat (PET) försluten med ett vitt skruvlock av 
polypropen med inre försegling, försedd med spraypump. Kartong 
innehållande 1 flaska på 76 ml.
För ytterligare upplysningar om detta läkemedel, kontakta den lokala 
företrädaren för innehavaren av godkännandet för försäljning.
Sverige
Nordvacc Läkemedel AB
Västertorpsvägen 135 
Postal adress: Box 112 
SE-129 22 Hägersten 
Tel: +46 84494650 
products@nordvacc.se
Finland
Vetcare Finland Oy 
Hiomotie 3 A
FI-00380 Helsingfors
+358201443360
vetcare@vetcare.fi 

1. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 
SAMT PÅ DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsføringstilladelsen:
Ecuphar NV, Legeweg 157-i, 8020 Oostkamp, Belgien
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
DIVASA-FARMAVIC, S.A., Ctra. Sant Hipòlit, km 71, 08503 Gurb-Vic, 
Barcelona, Spanien

2. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

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

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hydrocortisonaceponat........ 0,584 mg/ml
Klar, farveløs til let gullig opløsning.

4. INDIKATIONER
Symptomatisk behandling af hudlidelser med betændelse og kløe hos hunde.
Lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis.

5. KONTRAINDIKATIONER
Bør ikke anvendes på sår i huden.
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller 
over for et eller flere af hjælpestofferne.

6. BIVIRKNINGER
I meget sjældne tilfælde kan der forekomme forbigående lokale reaktioner 
(rødme og/eller kløe) på applikationsstedet.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser

bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder 

isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også 
bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du 
mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

7. DYREARTER
Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG
INDGIVELSESVEJ(E)
Kutan anvendelse.
Før administrationen skrues spraypumpen på flasken.
Lægemidlet påføres så ved at aktivere spraypumpen. Sprayflasken holdes i 
en afstand på ca. 10 cm fra det område, som ønskes behandlet.
Den anbefalede dosering er 1,52 µg hydrocortisonaceponat/cm2 hud pr. dag. 
Denne dosis opnås ved to pumpeslag pr. 10 x 10 cm hud.
− Ved behandling af hudlidelser, der er med betændelse og kløe, gentages 

behandlingen en gang dagligt i 7 på hinanden følgende dage.
I de tilfælde, hvor der er behov for forlænget behandling, bør dyrlægen 
vurdere fordele og ulemper ved fortsat brug af veterinærlægemidlet.
Hvis symptomerne ikke bedres i løbet af 7 dage, bør behandlingen
genovervejes af dyrlægen.

− Til lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis 
gentages behandlingen en gang dagligt i mindst 14 dage og op til 28 på 
hinanden følgende dage.
Kontrolbesøg hos dyrlægen bør foretages efter 14 dage for at vurdere om 
videre behandling er nødvendig. Hunden bør undersøges regelmæssigt
for undertrykkelse af HPA eller for fortyndet hud, som begge kan være
uden symptomer.
Enhver forlænget anvendelse af præparatet til kontrol med atopi
(hudsygdom) bør baseres på den ansvarlige dyrlæges vurdering af
benefit-risk forholdet. Dette bør ske for det enkelte dyr efter en
revurdering af diagnosen samt en overvejelse over behandlingsplanen
med flere mulige lægemidler.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Bør sprayes i et vel ventileret. Brændbart.
Undlad at spraye over åben ild eller antændeligt materiale. Undlad at ryge, 
mens produktet håndteres.
På grund af formuleringen som en flygtig spray behøver dette produkt ikke 
masseres ind i huden.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn.
Må ikke opbevares over 25 0C.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på 
etiketten efter EXP. Udløbsdatoen refererer til den sidste dag i den 
pågældende måned.
Holdbarhed efter første åbning af beholderen: 6 måneder.

12. SÆRLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Særlige forholdsregler til brug hos dyr
Kliniske symptomer på atopisk dermatitis (hudsygdom) så som kløe og 
betændelse er ikke specifikke for sygdommen, og derfor må andre årsager til 
hudbetændelse så som parasitter og infektioner, der forårsager 
hudsymptomer, udelukkes før behandling startes, og de underliggende 
årsager bør undersøges.I tilfælde af samtidig sygdom foråraget af 
mikroorganismer eller infestation med parasitter skal hunden have 
passende behandling for disse tilstande.
På grund af manglende specifikke data bør anvendelse til dyr, som lider af 
Cushings syndrom baseres på en vurdering af fordele og ulemper.
Da glucokorticosteroider er kendt for at hæmme væksten, bør anvendelse til 
unge dyr (under 7 måneder) baseres på en vurdering af fordele og ulemper 
og samt almindelig klinisk evaluering.
Det samlede areal der behandles bør ikke overstige ca. 1/3 af kroppens 
overflade, svarerende til behandling af begge flanker fra ryggen til 
mælkelisten, og som inkluderer skuldre og hofter. Se også pkt ”Overdosis 
(symptomer, nødforanstaltninger, modgift)”. I øvrigt bør anvendelse kun ske 
efter dyrlægens vurdering af fordele og risici for hunden og efter almindelig 
klinisk evaluering, som yderligere beskrevet i ”Dosering for hver dyreart, 
anvendelsesmåde og indgivelsesvej(e)”.
Undgå omhyggeligt, at spray kommer ind i dyrets øjne.
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer 
lægemidlet til dyr
Den aktive substans er potentielt farmakologisk aktiv ved eksponering over 
for høje doser.
Præparatet kan forårsage irritation af øjet ved utilsigtet kontakt.
Præparatet er brandbart.
Vask hænder efter brug. Undgå kontakt med øjne.
For at undgå hudkontakt bør nyligt behandlede dyr ikke berøres før det 
behandlede område er tørt.
For at undgå inhalation bør påføring ske på et sted med god ventilation.
Må ikke sprayes over åben ild eller antændeligt materiale.
Undlad tobaksrygning, mens veterinærlægemidlet håndteres.
Umiddelbart efter brug sættes flasken tilbage i den ydre karton og 
opbevares utilgængeligt for børn.
Undgå hånd-til-mund kontakt i tilfælde af hudkontakt ved hændeligt uheld 
og vask omgånede det eksponerede område med vand.
Ved øjenkontakt ved hændeligt uheld vaskes med rigelige mængder rent vand.
Hvis irritation i øjnene vedvarer, bør der søges læge.
I tilfælde af selvindgivelse, særligt for børn, ved hændeligt uheld skal der 
straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.
Andre forsigtighedsregler
Solvensen i dette veterinærlægemiddel kan plette på visse materialer, såsom 
malede eller lakerede overflader eller møbler i husholdningen. Det behandlede 
område bør tørre inden man tillader kontakt med disse materialer.
Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning
Dette lægemiddels sikkerhed er ikke undersøgt under drægtighed 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.
Bør kun anvendes efter dyrlægens vurdering af fordele og ulemper.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
På grund af manglende data anbefales det ikke at applicere andre topikale 
præparationer samtidigt på den samme læsion.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift)
Tolerancen blev vurderet ved studier af raske hunde efter brug af multiple 
doser over en periode på 14 dage med 3 og 5 gange den anbefalede dosis, 
svarende til begge flanker, fra rygraden til mælkelisterne inklusive skuldre og 
lår (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 på 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) på 
hinanden følgende dage.
Væsentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller 
husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlæge eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af 
lægemidler, der ikke længere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger 
skal bidrage til at beskytte miljøet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN
December 2021.
Yderligere information om dette veterinærlægemiddel er tilgængelig på Det 
Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER
Hydrocortisonaceponat der administreres på huden akkumuleres og 
omsættes i huden, som vist ved studier med radiomærket stof og 
farmakokinetiske data. Dette betyder, at minimale mængder af det aktive stof 
når blodbanen. Dette øger specielt forholdet imellem den ønskede lokale 
antiinflammatoriske virkning i huden og den uønskede systemiske virkning.
Hydrocortisonaceponat applikationer på hudlæsioner medfører hurtig 
reduktion af rødmen, irritation og kløe, samtidigt med at den generelle 
virkning er minimal.
Hvid flaske af polyetylenterephthalat (PET) lukket med et hvidt skruelåg af 
polypropylen med forsegling og leveret med en spray-pumpe. Kartonæske 
indeholdende 1 flaske med 76 ml.
De bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af 
markedsføringstilladelsen, hvis De ønsker yderligere oplysninger om dette 
veterinærlægemiddel.
Danmark
Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
Tel: +45 48 48 43 17 
info@scanvet.dk 

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKÄ ERÄN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN 
TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Myyntiluvan haltija:
Ecuphar NV, Legeweg 157-i, 8020 Oostkamp, Belgia
Erän vapauttamisesta vastaava valmistaja:
DIVASA-FARMAVIC, S.A., Ctra. Sant Hipòlit, km 71, 08503 Gurb-Vic, 
Barcelona, Espanja

2. ELÄINLÄÄKEVALMISTEEN NIMI
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
hydrokortisoniaseponaatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Hydrokortisoniaseponaatti ........ 0,584 mg/ml
Kirkas väritön tai kellertävä liuos.

4. KÄYTTÖAIHEET
Infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.
Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitys koiralla.

5. VASTA-AIHEET
Ei saa käyttää ihon haavaumissa.
Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttä vaikuttavalle aineelle 
tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Annostelukohdassa voi esiintyä ohimeneviä paikallisreaktioita (punotusta ja 
/ tai kutinaa) hyvin harvoissa tapauksissa.
Haittavaikutusten esiintyvyys määritellään seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eläintä saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eläintä)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eläintä)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eläintä)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eläintä, mukaan lukien

yksittäiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia, joita ei ole mainittu tässä 
pakkausselosteessa, tai olet sitä mieltä, että lääke ei ole tehonnut, ilmoita 
asiasta eläinlääkärillesi.

7. KOHDE-ELÄINLAJI(T)
Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELÄINLAJEITTAIN
Iholle.
Ennen annostelua, kierrä pullon spraypumppua.
Eläinlääkevalmiste annostellaan suihkuttamalla sitä noin 10 cm etäisyydeltä 
hoidettavalle ihoalueelle. Suositeltava päivittäinen annos on 1,52 µg 
hydrokortisoniaseponaattia/cm2 hoidettavaa ihoaluetta. Tämä annos saavutetaan 
kahdella pumppauksella hoidettavan ihoalueen ollessa noin 10 x 10 cm 
kokoinen neliömäinen alue.
− Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta 

sumutettava päivittäin 7 perättäisen vuorokauden ajan. 
Pitkäaikaista hoitoa vaativissa sairauksissa eläinlääkevalmisteen käyttö
on hoitavan eläinlääkärin harkinnassa riski-hyötyarvioinnin mukaisesti. 
Jos oireet eivät parane 7 päivän kuluessa, eläinlääkärin on arvioitava
hoito uudelleen. 

− Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitykseen 
hoito on toistettava päivittäin vähintään 14 ja enintään 28 perättäisen
vuorokauden ajan. 
Eläinlääkärin on tehtävä välitarkastus 14. hoitopäivänä ja päätettävä,
onko lisähoito tarpeen. Koiran tila on arvioitava uudelleen säännöllisesti 
hypotalamus-aivolisäke-lisämunuais (HPA) -akselin suppression tai ihon
atrofian suhteen, sillä molemmat ovat mahdollisesti oireettomia. 
Tämän valmisteen pitkäaikaisen käytön atopian hillitsemiseksi on
perustuttava hoitavan eläinlääkärin hyöty-riskiarvioon. Pitkäaikaista
käyttöä voidaan harkita vasta diagnoosin uudelleenarvioinnin ja yksittäisen 
eläimen multimodaalisen hoitosuunnitelman harkinnan jälkeen. 

9. ANNOSTUSOHJEET
Käsittele eläin hyvin ilmastoidussa tilassa. Valmiste on tulenarkaa.
Älä suihkuta avotulen tai hehkuvan materiaalin läheisyydessä. Älä tupakoi 
käsitellessäsi valmistetta.
Koska tämä eläinlääkevalmiste on haihtuva suihke, hierominen ihon pintaan 
ei ole tarpeen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Ei oleellinen.

11. SÄILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten näkyville eikä ulottuville. 
Älä säilytä yli 25 0C.
Älä käytä tätä eläinlääkevalmistetta viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, 
joka on ilmoitettu etiketissä. Erääntymispäivällä tarkoitetaan kuukauden 
viimeistä päivää.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmäisen avaamisen jälkeen: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET
Eläimiä koskevat erityiset varotoimet
Atooppisen ihotulehduksen kliiniset oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivät 
ole spesifisiä tälle 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 esiintyvä mikrobien aiheuttama sairaus tai 
loistartunta tulee hoitaa asianmukaisesti.
Spesifisen tiedon puuttuessa Cushingin oireyhtymää sairastavilla eläimillä 
tulee arvioida riski-hyötysuhde ennen valmisteen käyttöä. 
Koska glukokortikoidit hidastavat kasvua, tulee nuorten eläinten (alle 7 
kuukauden ikäiset) hoito valmisteella perustua riski-hyötyarvointiin ja 
säännöllisiin 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 selkärangasta 
nisiin mukaanlukien lavat ja reidet. Ks. myös kohta ”Yliannostus”. Käytön tulee 
muutoin olla hoitavan eläinlääkärin riski-hyötyarvion mukaista, ja koiran kliinistä 
tilaa tulee arvioida säännöllisesti kuten alla kohdassa ”Annostus, antoreitit ja 
antotavat kohde-eläinlajeittain” on esitetty.
Valmisteen sumuttamista eläimen silmiin on vältettävä.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta antavan henkilön on 
noudatettava
Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa 
suurille annoksille. 
Valmiste saattaa aiheuttaa silmien ärsytystä, jos valmistetta joutuu 
epähuomiossa silmiin. 
Valmiste on tulenarkaa.
Pese kädet käytön jälkeen. Vältä kontaktia silmiin. 
Ihokontaktin välttämiseksi vastikään hoidettuja eläimiä ei pidä käsitellä 
ennen kuin hoitoalue on kuiva. 
Valmisteen sisäänhengittämisen välttämiseksi käytä suihketta hyvin 
tuuletetuissa tiloissa. 
Älä sumuta avotuleen tai mihinkään hehkuvaan materiaaliin. 
Älä tupakoi käsitellessäsi eläinlääkevalmistetta. 
Laita pullo takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan pois lasten 
näkyviltä ja ulottuvilta välittömästi käytön jälkeen.
Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, vältä kädestä suuhun kontaktia ja 
pese altistunut alue vedellä välittömästi. Jos valmistetta joutuu vahingossa 
silmiin, huuhtele silmät runsaalla vedellä. 
Jos ärsytys silmissä jatkuu, hakeudu lääkärin hoitoon. 
Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi on vahingossa niellyt 
valmistetta, käänny välittömästi lääkärin puoleen ja näytä hänelle 
pakkausseloste tai myyntipäällys. 
Muut varotoimenpiteet
Tämän valmisteen liuotin voi värjätä tiettyjä materiaaleja kuten maalattuja, 
lakattuja tai muita talouspintoja tai kalusteita. Anna käsittelykohdan kuivua 
ennen kuin se joutuu kosketuksiin tällaisten materiaalien kanssa.
Käyttö tiineyden, imetyksen tai munninan aikana
Valmisteen turvallisuutta tiineillä ja imettävillä eläimillä ei ole selvitetty. 
Koska hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on vähäistä, on 
epätodennäköistä, että valmisteella olisi teratogeenisiä, sikiötoksisia tai 
emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla. Käyttö hoitavan 
eläinlääkärin tekemän riski-hyötyarvion mukaan.
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset
Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden 
samanaikaista käyttöä tulisi välttää.
Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vastalääkkeet)
Siedettävyyden moniannostutkimuksia tehtiin 14 vuorokauden pituisissa 
arvioinneissa terveille koirille käyttämällä suositettuja annoksia 3 ja 5 kertaa 
suurempia annoksia alueelle, joka kattoi molemmat kyljet, selkäarangasta 
nisiin, mukaan lukien lavat ja reidet (1/3 osa koiran ihon pinta-alasta). 
Annokset aikaansaivat kortisolin tuotantokyvyn vähentymistä, joka palautuu 
täysin ennalleen 7–9 viikon kuluessa hoidon lopettamisesta. 
Atooppista ihotulehdusta sairastavalla 12 koiralla ei havaittu systeemiseen 
kortisolitasoon kohdistuvaa merkille pantavaa vaikutusta sen jälkeen kun 
koirille oli annettu paikallisesti kerran päivässä suositettuja terapeuttisia 
annoksia 28–70 (n=2) peräkkäisen vuorokauden ajan.
Tärkeimmät yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMÄN VALMISTEEN TAI
LÄÄKEJÄTTEEN HÄVITTÄMISEKSI
Lääkkeitä ei saa heittää viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana.
Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä eläinlääkäriltäsi tai 
apteekista. Nämä toimenpiteet on tarkoitettu ympäristön suojelemiseksi.

14. PÄIVÄMÄÄRÄ, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVÄKSYTTY
Joulukuu 2021.
Tätä eläinlääkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla 
Euroopan lääkeviraston verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Radioaktiivisesti leimatuilla aineosilla tehdyt jakaumakokeet sekä 
farmakokineettiset tutkimukset ovat osoittaneet, että paikallisesti iholle 
annosteltu hydrokortisoniaseponaatti sitoutuu ja muuttuu ihossa.
Tämän johdosta aineen imeytyminen verenkiertoon on minimaalista. Tämä 
erityisominaisuus lisää haluttua, paikallista tulehdusta vähentävää 
vaikutusta, ja vähentää ei-toivottuja systemaattisia vaikutuksia.
Iholle annosteltu hydrokortisoniaseponaatti vähentää nopeasti ihon 
punaisuutta, ärsytystä ja kutinaa saaden aikaan nopean ihovaurioden 
paranemisen ilman suuria systemaattisia vaikutuksia.
Valkoinen polyetyleenitereftalaatti (PET) -pullo, joka on suljettu valkoisella, 
tiivisteellisellä polypropyleenikierrekorkilla ja jonka mukana toimitetaan 
ruiskupumppu. Pahvipakkaus sisältää yhden 76 ml:n pullon.
Lisätietoja tästä eläinlääkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta 
edustajalta.
Suomi
Vetcare Finland Oy
Hiomotie 3 A
FI-00380 Helsinki 
+358201443360
vetcare@vetcare.fi 
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