1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltida:

Vaikuttavat aineet:
Triamsinoloniasetonidi 1,77 mg
Salisyylihappo 17,7 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, luos.
Kirkas, variton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seborrooisen ihottuman (tali-thottuman) oireenmukaiseen hoitoon.
4.3 Vasta-aiheet

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

Ei saa kéyttdaa ihohaavoihin.

Ei saa kdyttad koirille, joilla on demodikoosi.

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

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eldimelld ennestiddn oleva hilse tai hilseilevd kuollut solukko on poistettava hoidon alussa. Leesioiden
padlld tai ympérilld olevat karvat voi olla tarpeen leikata pois, jotta eldinlidkevalmiste saadaan
sumutettua hoidettavan ihoalueen pintaan asti.

Seborrooinen ihottuma voi olla primaarinen sairaus, mutta se voi esiintyd myods perussairauksien tai
sairausprosessien (esim. allergiasairaudet, umpierityssairaudet ja neoplasia) seurauksena. Seborrooisen
ihottuman kanssa samanaikaisesti esiintyy usein lisdksi infektioita (bakteeri-, lois- tai sieni-infektioita).
Tamén vuoksi on tirkedd, ettd mahdolliset taustalla olevat sairausprosessit tunnistetaan ja niiden
asianmukainen hoito aloitetaan, jos se katsotaan tarpeelliseksi.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Koska hoidettavan eldimen minimipaino on 3,5 kg, tdmé valmiste ei sovellu kdytettaviksi joillekin
pienikokoisille koirille ja kissoille eiké eldimille, joilla on laajoja leesioita. Tarkista suositeltava
enimméisannos kohdasta 4.9.




Systeemiset kortikosteroidivaikutukset ovat mahdollisia, varsinkin silloin kun valmistetta kaytetddn
okkluusiositeen alla, laajojen iholeesioiden hoitamiseen, verenvirtauksen ollessa lisdéntynyt tai kun
eldin nuolee hoidettavaa kohtaa ja siten nielee valmistetta. Valmisteen joutumista hoidettavan eldimen
tai sen kanssa kosketuksissa olevien muiden eldinten suuhun (myds nuolemalla) pitdd valttaa.
Lisakortikosteroideja saa antaa ainoastaan hoitavan eldinlddkdrin tekeman hyoty-haitta-arvion
perusteella. Kaytettdva varoen eldimille, joilla epiillidn tai tiedetddn olevan umpierityssairaus (esim.
diabetes, kilpirauhasen vajaa- tai liikatoiminta tai lisimunuaiskuoren likatoiminta). Koska
glukokortikosteroidien tiedetdén hidastavan kasvua, niiden kdyton nuorille (alle 7 kuukauden ikéisille)
eldimille pitdd perustua hoitavan eldinlidkirin tekemdén hyoty-haitta-arvioon ja sdannéllisesti
tehtdviin klinisiin tutkimuksiin.

Ei saa kdyttdd siimiin tai limakalvoille. Eldinldékevalmistetta eisaa kdyttdd vaurioituneelle iholle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama valmiste siséltdd triamsinoloniasetonidia, salisyylihappoa ja etanolia, ja se voi olla haitallinen
lapsille, jos nimi ovat vahingossa nielleet valmistetta. Ali jitd valmistetta valvomatta. Jos vahingossa
nielet valmistetta, kdanny valittomésti ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai

myyntipaallys.

Valmiste voi olla haitallinen sikidlle. Koska valmiste voi imeytyéd ihon Iipi, raskaana olevien naisten
sekd naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, ei pidd késitelld tatd valmistetta tai pidelld eldintd paikoillaan
hoidon aikana, ja heidén on véltettava kontaktia hoidettuun eldiimeen vahintdén 4 tunnin ajan
ladkevalmisteen sumuttamisen jilkeen.

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

Viltd ihokontaktia valmisteen kanssa. Eldinlidkevalmistetta késiteltiessd on kdytettava
lapdiseméattomid kertakdyttokdsineitd, myds silloin, kun hierot eldiimen hoidettavaa aluetta tai kun
pitelet eldintid paikoillaan hoidon aikana. Jos ihokontakti kuitenkin tapahtuu, pese kédet ja altistunut
iho. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee taijos drsytys jatkuu, ota yhteyttd ladkériin.

Tama valmiste voi drsyttda silmid. Valtd sen joutumista kosketuksiin silmien kanssa, myds
kulkeutumista kisisté silmiin. Jos kosketus kuitenkin tapahtuu, huuhtele puhtaalla vedelld. Jos silmien
arsytys jatkuu, ota yhteyttd ladkériin ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Valmiste voi olla haitallista hengitettynd, varsinkin astmaa sairastaville henkildille. Kéaytd sumutetta
hyvin ilmastoidussa paikassa. Viltd sumutteen sisddnhengittdmista.

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

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Topikaalisten kortikosteroidien pitkittyneen tai laaja-alaisen kdyton tiedetdédn laukaisevan paikallisia ja
systeemisid vaikutuksia, joita ovat mm. lisimunuaisen toiminnan suppressio, epidermiksen
oheneminen ja viivistynyt paraneminen.

4.7 Kaytto tiineyden jaimetyksen aikana

Tati eldinlddkevalmistetta ei saa kiyttda timeyden tai imetyksen aikana eikd varsinkaan, jos
hoidettavana on suuria ihoalueita, koska triamsinoloniasetonidi saattaa imeytya elimistoon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Tietoja eiole saatavilla. Lisékortikosteroideja saa antaa vain hoitavan eldinldékirin tekemén hyoty-
haitta-arvion perusteella.



4.9 Annostus ja antotapa

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

Koska valmistetta sumutetaan kahdesti pdivéssé, eldimen painon on oltava vihintdén 3,5 kg, jotta sille
voidaan antaa lidkettd sumutepumpun 2 painalluksen verran pdivdssi (sumutepumpun 1 painallus
kahdesti péivéssd).

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 eliimen kasvojen ldhell4.

Hieromalla aluetta kevyesti voit tarvittacssa varmistaa, ettd eldinlidkevalmiste on levittynyt koko
hoidettavalle ithoalueelle. Anna kuivua. Kaytettdessd valmistetta koirille vaikutusta voidaan vaikea-
asteisissa tapauksissa lisdtd sumuttamalla toinen ja kolmas kerros heti ensimméiisen kerroksen
kuivumisen jilkeen silld edellytykselld, ettd sumutepumpun painallusten kokonaisméira ei ylitd
suurinta sallittua maérdd (sumutepumpun 1 painallus / 1,75 kg kahdesti paivassd). Yhdella
sumutepumpun painalluksella annostellaan 0,2 ml valmistetta ympyrdnmuotoiselle alueelle, jonka
halkaisija on noin 10 cm.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Suurten triamsinoloniannosten pitkittynyt kadyttd voi aiheuttaa lisdmunuaisten vajaatoimintaa.
4.11 Varoaika

FEi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: keskivahvoja kortikosteroideja sisdltdvéit muut yhdistelmidvalmisteet
ATCvet-koodi: QD07XB02

5.1 Farmakodynamiikka

Triamsinoloniasetonidi valmisteen sisdltiméind pitoisuutena on keskivahva steroidi. Kortikosteroideilla
on anti-inflammatorinen ja vasokonstriktiivinen vaikutus. Ne hillitsevét tulehdusreaktiota ja eri
sairauksien oireita, joihin usein littyy kutinaa. Hoito ei kuitenkaan paranna perussairautta.
Salisyylihapolla on keratolyyttinen ja happamoittava vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Triamsinoloniasetonidi voi imeytyd ihon lipi. Vaikuttavan aineen pienesté pitoisuudesta huolimatta
systeemisen vaikutuksen mahdollisuutta ei voida sulkea pois. Systeemisen imeytymisen jilkeen
60-70 % triamsinolonista on sitoutunut plasman proteiineihin. Triamsinoloni metaboloituu péddasiassa

maksassa. Pddmetaboliitti on 6f3-hydroksitriamsinoloni, joka erittyy elimistostd virtsan kautta
pidasiassa sulfaatteina ja glukuronideina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli (96-prosenttinen)



Bentsalkoniumkloridi
Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eliinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa on yksi 50 mln tai 75 mln valkoinen HDPE-pullo, johon kuuluu sumutepumppu ja
styreeniakrylonitriilipolymeerikorkki. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttdmittomat eldnlidékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvé paikallisten
médriysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTILJA

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33804

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntdmispaivimééra: 09.03.2017

UudistamispdivAmaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.12.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dermanolon vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml kutan spray, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:
Aktiva substanser:
Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsyra 17,7 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, [6sning.
Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Symtomatisk behandling av seborroisk dermatit
4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid dverkénslighet mot kortikosteroider, salicylsyra eller mot nagra hjilpdmnen
Anvind inte pé kutana sar.

Anvind inte till hundar med demodikos.

Administrera inte till djur som viger mindre &n 3,5 kg.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

I borjan av behandlingen ska befintliga flagor och/eller exfoliativ debris tas bort. Pils runt lesionerna
eller som técker lesionerna kan behova klippas, for att likemedlet ska n& den drabbade huden.
Seborroisk dermatit kan vara en primér sjukdom, men kan ocksa uppsta som en foljd av underliggande
sjukdomar eller sjukdomsprocesser (t.ex. allergiska sjukdomar, endokrina sjukdomar, neoplasi).
Dessutom kan infektioner (bakterier, parasiter, svampar) ofta uppsta samtidigt med seborroisk
dermatit. Darfor dr det viktigt att identifiera eventuell underliggande sjukdomsprocess och om
nédvéndigt sétta in specifik behandling.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Eftersom den minsta kroppsvikten for behandling dr 3,5 kg dr likemedlet inte limpligt for anvindning
till vissa patienter, som mindre hundar och katter eller djur med omfattande lesioner. Kontrollera
maximal rekommenderad dos i avsnitt 4.9.




Systemiska kortikosteroideffekter ar mojliga, speciellt om likemedlet anvénds under ett tdckforband,
pé omfattande hudlesioner, vid 6kat blodflode, eller om djuret slickar i sig likemedlet. Férhindra att
behandlade djur samt att andra djur som har kontakt med behandlade djur fér i sig likemedlet
(inklusive slickning). Y'tterligare kortikosteroidbehandling ska bara anviindas enligt den ansvariga
veterindrens nytta-/riskbedomning. Anvand med forsiktighet till djur med missténkta eller bekréftade
endokrina sjukdomar (d.v.s. diabetes mellitus, hypo- eller hypertyreodism, hyperadrenokorticism
0.s.v.). Eftersom det &r ként att glukokortikosteroider minskar tillvixten ska anvéndning till unga djur
(under 7 manader) baseras pa en nytta-/riskbedémning gjord av den behandlande veterindren och
regelbundna kliniska beddémningar ska utforas.

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

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta likemedel innehéller triamcinolonacetonid, salicylsyra och etanol och kan vara skadligt for barn
vid oavsiktligt intag. Lidmna inte likemedlet framme utan uppsikt. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

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

Detta likemedel kan vara irriterande for huden eller framkalla Gverkdnslighetsreaktioner. Personer
som dr overkédnsliga mot kortikosteroider och salicylsyra ska undvika kontakt med likemedlet.

Undvik hudkontakt med likemedlet. Anvind engdngshandskar vid hantering av likemedlet inklusive
nir det masseras in i det drabbade djurets hud och nér djuret halls fast under behandlingen. Vid
hudkontakt, tvitta hédnderna eller exponerad hud och uppsok likare vid 6verkdnslighetsreaktioner eller
om irritation kvarstar.

Detta likemedel kan vara iriterande for Ogonen. Undvik kontakt med Ogonen inklusive
hand-till-6gonkontakt. Vid kontakt med Ggonen, skolj med rent vatten. Om Ogonirritation kvarstar,
uppsok ldkare och visa denna information 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 beréras, och barn ska inte tillaitas att leka med behandlade djur forridn
appliceringsstillet har torkat. Nyligen behandlade djur bor inte tillitas att sova med &dgarna, sirskilt
inte med barn.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Det ar kéint att langvarig och omfattande anvindning av lokala kortikosteroider utloser lokala och
systemiska effekter, inklusive hdmning av binjurefunktionen, foértunning av epidermis och f6rdrojd
lakning.

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Detta veterindrmedicinska likemedel ska inte anvdndas under dréktighet och laktation pa grund av
eventuell absorption av triamcinolonacetonid, sérskilt om stora omraden pa huden maste behandlas.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas. Ytterligare kortikosteroidbehandling ska bara anvidndas enligt ansvarig veterinars
nytta-/riskbedomning.

4.9 Dosering och administreringssitt



Kutan anvidndning.
Behandlingsdosen dr 1 pumpning per 1,75 kg kroppsvikt, och den ska administreras tvad ganger
dagligen.

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

Kontrollera att oppningen pa spraypumpen pekar mot det omrdde som ska behandlas. Borsta djurets
pils mot den naturliga palsriktningen 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 omradet masseras forsiktigt, for att sékerstilla att likemedlet nar all drabbad hud. Lét
torka. Vid svara fall hos hund kan effekten Okas genom att applicera ett andra och tredje lager
omedelbart efter det att det forsta lagret torkat, under forutsittning att det totala antalet pumpningar
inte Overskrider maximalt antal (1 pumpning per 1,75 kg, som ska administreras tva ganger dagligen).
En pumpning administrerar cirka 0,2 ml likemedel 6ver ett cirkuldrt omrdde som é&r cirka 10 cm i
diameter.

Behandlingen ska pagd utan avbrott fram till ndgra dagar efter det att de kliniska symtomen har
forsvunnit helt, men inte lingre &n 14 dagar.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift, om nédviindigt)
Léangvarig anvéndning av hoga doser av triamcinolon kan framkalla binjurebarksvikt.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, mattligt potenta, 6vriga kombinationer.
ATCvet-kod: QD07XB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Triamcinolonacetonid i den hér koncentrationen dr en mattligt potent steroid. Kortikosteroider har en
antiinflammatorisk och vasokonstriktiv effekt. De himmar det inflammatoriska svaret och symtomen
pa olika tillstind som ofta forknippas med kldda. Behandlingen botar dock inte de underliggande
sjukdomarna.

Salicylsyra har en keratolytisk och acidifierande effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Triamcinolonacetonid kan absorberas via huden och trots att koncentrationen dr lag kan en systemisk
effekt inte uteslutas. Efter systemisk absorption &r triamcinolon till 60-70 % bundet till
plasmaproteiner.  Triamcinolon  metaboliseras  primdart 1 levern. Huvudmetaboliten  &r
6B-hydroxytriamcinolon, som i huvudsak utsoéndras i form av sulfater och glukuronider i urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Etanol (96 %)

Bensalkoniumklorid
Renat vatten



6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Kartong innehéllande en 50 eller 75 ml vit behallare av hdgdensitetspolyeten med spraypump och ett lock
av styren-akryhitril-polymer. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33804
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 09.03.2017
Datum f6r fornyat godkédnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
16.12.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



