BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kutan spray, I6sning fér hund

2. Sammanséttning
Varje ml l6sning innehaller:
Aktiva substanser:

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg,
Motsvarande 0,460 mg hydrokortison

Klar farglos till svagt gul 16sning.

3. Djurslag

Hundar.

4.  Anvandningsomraden

For symptomatisk behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.

For lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvand inte pa sar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Symtom pa atopisk dermatit, sdisom klada och hudinflammation, &r inte specifika for denna sjukdom
och darfor bor, innan behandling pabdrjas, andra orsaker till dermatit (hudinflammation), sdsom
angrepp fran utvartes parasiter (ektoparasiter) och infektioner som ger hudbesvar, uteslutas och
underliggande orsaker utredas.

Vid samtidig infektionssjukdom eller parasitangrepp bor hunden fa lamplig behandling mot detta
tillstand.

Pa grund av brist av specifik information bor anvandning pa hundar med Cushings sjukdom ske efter
nytta/risk-bedémning.

Eftersom glukokortikosteroider (“kortison”) kan himma tillviixten, ska anvindning pa unga hundar
(under 7 manader gamla) ske efter nytta/risk-bedomning och under férutséttning att hunden
regelbundet kontrolleras hos veterinér.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte 6verskrida cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till
exempel motsvarar behandling av tva flanker fran ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och
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l4r. Se dven avsnittet “Overdosering”. Annan anvindning ska endast ske enligt den ansvariga
veterindrens nytta/risk-beddmning och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterinar, enligt
beskrivning i avsnittet “Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)”.

Undvik att spraya i djurets dgon.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Den aktiva substansen ar potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hdga doser.
Beredningen kan orsaka dgonirritation efter gonkontakt.
Beredningen &r brandfarlig.

Tvatta handerna efter anvandning. Undvik kontakt med dgonen.

For att undvika hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forran applikationsstéllet ar torrt.
For att undvika inhalation av lakemedlet bor sprayen appliceras i valventilerat utrymme.

Spraya inte pa 6ppen eld eller lattantandligt material.

ROk inte under hantering av lakemedlet.

Satt tillbaka flaskan i ytterkartongen och placera denna pa sakert stalle utom syn- och rackhall for barn
omedelbart efter anvandning.

Vid stank pa huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvétta omedelbart det exponerade
omradet med vatten.

Vid sténk i 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Om Ggonirritation bestar, sok lakarvard.

Vid oavsiktligt fortaring, sarskilt hos barn, sok omedelbar lakarvard och visa denna information eller
lakemedelsforpackningen for lakaren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Losningsmedlet i 1akemedlet kan flacka vissa material, daribland malade, fernissade eller pa liknande
satt behandlade ytor eller inredning i hemmet. Lat medlet torka in i huden, innan djuret tillats komma i
kontakt med sadana material.

Dréaktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Systemisk absorption
av hydrokortisonaceponat ar obetydlig, varfor det ar osannolikt att teratogena, foetotoxiska eller
maternotoxiska effekter uppstar vid rekommenderad dos till hund.

Behandling av draktiga eller digivande djur skall endast ske i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/risk-bedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Interaktionsstudier saknas och darfor rekommenderas att inte samtidigt anvénda andra topikala
preparat pa samma hudomrade.

Overdosering:

Toleransstudier av multipla doser bedémdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3
till 5 ganger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till
juverraderna inklusive skuldror och Iar (1/3 av hundens kroppsyta). Studierna visade nedsatt formaga
att producera kortisol. Effekten var fullstdndigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad
behandling.
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Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit observerades ingen effekt pa den systemiska kortisolnivan
efter applicering pa huden en gang dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70
(n=2) dagar i foljd.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Inga kénda.

7. Biverkningar

Hundar:

Mycket séllsynta Erytem (hudrodnad) pa applikationsstallet”, pruritus (klada)

(Firre &n 1 av 10 000 behandlade | P@ applikationsstallet
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

* Overgéende

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller dennes lokala foretrédare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For anvandning pa huden.

Fore anvandning, skruva pumpen pa flaskan.

Spraya hudytan som skall behandlas fran ett avstand pa cirka 10 cm.

Rekommenderad dos &r 1,52 mikrogram hydrokortisonaceponat per cm? hud per dag. Denna dos
erhalls genom tva pumpslag éver en hudyta motsvarande en kvadrat pa 10 cm x 10 cm.

— Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7 dagar i
foljd.
Om l&ngre behandling kravs, ska ansvarig veterindr gora en nytta/risk-bedémning av
anvandning av lakemedlet.
Om ingen forbattring skett inom 7 dagar, skall veterinar pa nytt utvardera behandlingen.

— For lindring av besvér i samband med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen i
minst 14 och upp till 28 dagar i foljd.
En mellankontroll ska gdras av veterindren dag 14 for att avgéra om fortsatt behandling ar
nodvandig. Hunden skall regelbundet beddmas med avseende pa HPA-suppression (paverkan
pa hundens stresshormoner) eller hudatrofi (hudfortunning), som bada kan uppkomma utan
symptom.
All langvarig anvandning av detta lakemedel for behandling av atopi (eksem) skall ske efter
nytta/risk-beddémning gjord av ansvarig veterindr. Den bor ske efter ny bedémning av
diagnosen och dértill beaktande av den totala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

9. Rad om korrekt administrering

Behandla i vélventilerat utrymme. Brandfarligt.
Behandla ej i narheten av eld eller 6ppen laga. Rok inte under anvandningen.
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Lakemedlet &r en flyktig spray ochbehdver inte masseras in

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/18/230/001
Kartong innehallande 1 flaska pa 76 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgien

Tillverkare ansvarig for frislppande av tillverkningssats:
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Divasa Farmavic SA

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godk&nnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Peny6smmka bbarapus
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ceska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Danmark

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrafie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Eesti

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Lietuva

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar SA

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend u. 21/A
HU-1022 Budapest
Tel: +36 30 650 0 650

pannonvetpharma@gmail.com

Malta

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Nederland

Ecuphar bv

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: + 31 880033800
info@ecuphar.nl

Norge

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk



EALdoa

Hellafarm Vet S.A.

1st km L.Peanias — Markopoulou
EL-19002 Peania

Tel: +30 210 68 95 188
info@hellafarmvet.gr

Espafia
Ecuphar Veterinaria SLU
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

ES-08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona

Tel: + 34 935955000
info@ecuphar.es

France

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Hrvatska

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ireland
Duggan Veterinary Supplies Ltd

Unit 9 Thurles Retail Park, Thurles, Co.

Tipperary

IE-E41 ETK7

Tel: +353 504 43169
sales@dugganvet.ie

island

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it
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Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

ul. Kiszkowska 9
PL - 62-200 Gniezno
Tel: +48 614264920

pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal
Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra
Tel: + 351 308808321
info@ecuphar.pt

Romaéania

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Suomi/Finland
Vetcare Oy
PL/PB 99
FI-24101 Salo
+358201443360
vetcare@vetcare.fi



Kvnpog

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

20

Sverige

Nordvacc Lakemedel AB
Véstertorpsvagen 135
Postal adress: Box 112
SE-129 22 Hégersten
Tel: +46 8-120 10 650
vet@nordvacc.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 50314269

info@ecuphar.be



