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30078

1. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Dermanolon Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:
Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsyre 17,7 mg

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Kutanspray, oplgsning
Klar, farvelgs oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Hunde og katte.

4.2 Terapeutiske indikationer
Symptomatisk behandling af seborrhoisk dermatitis

4.3 Kontraindikationer
Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for kortikosteroider, salicylsyre eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne
Bar ikke anvendes pa kutane sar.
Bar ikke anvendes til hunde med demodicose.
Bar ikke anvendes til dyr, der vejer under 3,5 kg.

4.4 Serlige advarsler
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| begyndelsen af behandlingen skal eksisterende skal og afskalninger fjernes. Det kan

vaere ngdvendigt at klippe haret, der omgiver eller dekker lasionerne, sa veterinar-
legemidlet kan treenge ind i den angrebne hud.

Seborrhoisk dermatitis kan vaere en primer lidelse, men kan ogsa opsta som et resultat af
underliggende sygdomme eller sygdomsprocesser (f.eks. allergiske lidelser, endokrine
lidelser, neoplasi). Endvidere opstar der typisk samtidige infektioner (bakterielle, parasit-
eller svampeinfektioner) med seborrhoeic dermatitis. Derfor er det veaesentligt at identificere
en eventuel underliggende sygdomsproces og pabegynde en serlig behandling, hvis det
menes ngdvendigt.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Da den mindste kropsvegt for behandlingen er 3,5 kg, vil veterinarlegemidlet ikke veere
egnet til brug hos visse patienter, sasom mindre hunde og katte eller dem, der har
omfattende lasioner. Se pkt. 4.9 for den maksimale anbefalede dosis.

Systemiske kortikosteroidvirkninger er mulige, searligt nar veterinarleegemidlet anvendes
under en okklusiv forbinding, pa omfattende hudleesioner, ved forgget
blodgennemstremning af huden, eller hvis legemidlet indtages ved slikning. Oral
indtagelse (herunder slikning) af leegemidlet hos dyr, der behandles, eller dyr, der har
kontakt med behandlede dyr, bar undgas. Yderligere kortikosteroidbehandling ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-benefit-
forholdet. Anvendes med forsigtighed hos dyr, der formodes at have eller har endokrine
lidelser (dvs. diabetes mellitus, hypo- eller hyperthyroidisme, hyperadrenokorticisme, osv.).
Da glukokortikosteroider er kendt for at forsinke vaeksten, skal anvendelsen hos unge dyr
(under 7 maneder) vere baseret pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk- benefit-
forholdet og underkastes regelmaessige, kliniske gentagne vurderinger.

Ma ikke appliceres i gjne eller pa slimhinder. Veterinzrlegemidlet ma ikke appliceres pa
beskadiget hud.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette veteringrleegemiddel indeholder triamcinolonacetonid, salicylsyre og ethanol og kan
veere skadeligt for bgrn efter utilsigtet indtagelse. Efterlad ikke veterinaerleegemidlet uden
opsyn. | tilfeelde af selvindgivelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veteringrleegemiddel kan vere skadeligt for det ufgdte barn. Da veteringrleegemidlet
kan absorberes gennem huden, ma gravide kvinder og kvinder i den fadedygtige alder ikke
handtere dette produkt eller holde dyret under behandlingen og skal undga kontakt med det
behandlede dyr i mindst 4 timer efter appliceringen.

Dette veteringrleegemiddel kan veere irriterende for huden og inducere
overfglsomhedsreaktioner. Ved overfglsomhed over for kortikosterioider eller salicylsyre
bar kontakt med veterinaerleegemidlet undgas.

Undga hudkontakt med veterinarleegemidlet. Bar uigennemtraengelige engangshandsker,
nar du handterer produkter, herunder nar du gnubber dyrets angrebne hudomrade eller
holder dyret under behandlingen. Hvis du kommer i kontakt med veterinaerleegemidlet,
vaskes hander og udsat hud, og der sgges legehjelp ved overfalsomhedsreaktioner eller
vedvarende irritation.

Dette veterinarleegemiddel kan irritere gjnene. Undga kontakt med gjnene, herunder hand-
til-gje-kontakt. Hvis gjnene kommer i kontakt med veterinaerleegemidlet, skylles med rent
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vand. Hvis gjenirritationen vedvarer, sgges legehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan vere skadeligt ved indanding, seerligt for personer med
astma. Spray dyret i et velventileret rum. Undga at indande spray-tagen.

Nyligt behandlede dyr ber ikke handteres, og barn bar ikke fa lov til at lege med nyligt
behandlede dyr, indtil det behandlede omrade i pelsen er tart. Det anbefales, at nyligt
behandlede dyr ikke bar gives lov til at sove sammen med deres ejere, s&rligt husets barn.

Andre forsigtighedsregler -

4.6 Bivirkninger
Langvarig og omfattende anvendelse af topiske kortikosteroidpraparater er kendt for at
udlgse lokale og systemiske virkninger, herunder suppression af binyrefunktion, udtynding
af epidermis og forsinket opheling.

4.7 Dragtighed, diegivning eller seglaegning
Veterinzrlegemidlet ma ikke anvendes under draegtighed og diegivning pa grund af en
mulig absorption af triamcinolonacetonid, serligt hvis starre omrader af huden skal
behandles.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen data. Yderligere kortikosteroidbehandling ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af risk-benefit-forholdet.

4.9 Dosering og indgivelsesmade
Kutan anvendelse.
Behandlingsdosis er 1 pumpeslag pr. 1,75 kg kropsvagt. Administreres to gange dagligt.

Da preeparatet skal appliceres to gange dagligt, skal dyrene veje mindst 3,5 kg for at der
kan gives 2 pumpeslag dagligt (1 pumpeslag to gange dagligt).

Serg for, at dbningen af spraypumpen peger hen mod omradet, der skal behandles. Barst
dyrets pels modsat harenes naturlige retning, og spray sa veterinzrlegemidlet ved at holde
pumpen ca. 10 cm fra omradet, der skal behandles. Var omhyggelig med at omga at spraye i
nerheden af dyrets ansigt.

Om ngdvendigt gnides veterinerlegemidlet forsigtigt ind i omradet, sa det kan treenge ind til
hele det angrebne hudomrade. Lad omradet tarre. Ved alvorlige tilfeelde hos hunde, kan
virkningen af veteringerleegemidlet gges ved at applicere et andet og tredje lag umiddelbart
efter, at det farste lag er tarret, hvis det samlede antal anvendte pumpeslag ikke overstiger
det maksimale antal (1 pumpeslag pr. 1,75 kg. administreres to gange dagligt). Et pumpeslag
leverer ca. 0,2 ml veterinarleegemiddel i et cirkelformet omrade pa ca. 10 cm i diameter.
Behandlingen skal fortsaettes uden afbrydelse indtil nogle fa dage efter, at de kliniske
symptomer er forsvundet helt, men ikke leengere end 14 dage.
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Overdosering
Langvarig anvendelse af hgje doser triamcinolon kan fremkalde binyreinsufficiens.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Kortikosteroider, moderat styrke, andre kombinationer.
ATCuvet-kode: QD 07 XB 02

Farmakodynamiske egenskaber

Triamcinolonacetonid i denne koncentration er et steroid med moderat styrke.
Kortikosteroider har en antiinflammatorisk og karkontraherende virkning. De undertrykker
det inflammatoriske respons og symptomerne pa forskellige lidelser, der ofte forbindes med
klge. Behandlingen kurerer imidlertid ikke de underliggende sygdomme.

Salicylsyre har en keratolytisk og surgarende virkning.

Farmakokinetiske egenskaber

Triamcinolonacetonid kan absorberes gennem huden og selvom koncentrationen er lav,
ekskluderes en systemisk virkning ikke. Efter systemisk absorption bindes 60-70 %
triamcinolon til plasmasproteiner. Triamcinolon omseettes primeert i leveren. Den primare
metabolit er 6B-hydroxytriamcinolon, som primert udskilles i form af sulfater og
glukuronider i urinen.

Miljgmeessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Ethanol (96 %)
Benzalkoniumchlorid
Renset vand

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
legemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 30 maneder.
Efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder

Serlige opbevaringsforhold
Dette veteringerlegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
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6.5 Emballage
#Eske med en 50 eller 75 ml hvid, HDPE-beholder med spraypumpe og en hette af
styren-acrylonitrilpolymer. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af l&egemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
57005

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
9. januar 2017

11. DATO FOR A £NDRING AF TEKSTEN
9. december 2021

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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