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Hydrocortisone aceponate Ecuphar

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztwoér do
natryskiwania na skore dla psow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII,
JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztwoér do
natryskiwania na skore dla psow

aceponian hydrokortyzonu

3. ZAWARTOSC SUBSTANC]JI CZYNNE] (-CH) I INNYCH
SUBSTANC]I

Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg/ml

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zéttawy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Objawowe leczenie choréb skéry u pséw przebiegajacych z objawami
zapalenia i Swiadu.

Lagodzenie objawow klinicznych zwiazanych z atopowym zapaleniem
skory u pséw.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ na owrzodzona skore.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna
lub na dowolna substancje pomocnicza.

6. DZIARANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach w miejscu podania moga pojawic sie
takie krotkotrwate objawy, jak rumien i/lub Swiad.


https://www.scanvet.pl
http://www.scanvet.pl/img/produkty/2022/_big/hydrocortisone.jpg

Czestotliwosé wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie
zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych
dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych
Zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac
pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I
SPOSOB PODANIA

Natryskiwanie na skoére.

Przed pierwszym uzyciem przekreci¢ dzwignie urzadzenia
rozpylajacego na butelce.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest aplikowany przez nacisniecie
dzwigni rozpylacza. Rozpyla¢ z odlegtosci 10 cm od leczonej
powierzchni skory.

Dawka zalecana wynosi 1,52 pg aceponianu hydrokortyzonu na cm?2
leczonej powierzchni skéry na dzien i jest uwalniana przez dwukrotne
nacisniecie dZzwigni rozpylacza, co odpowiada leczonej powierzchni
skory o wymiarach 10 cm x 10 cm.

- Leczenie chordb skory u psow przebiegajacych z objawami
zapalenia i $wiadu, leczenie nalezy kontynuowac przez 7 kolejnych
dni.

W przypadku koniecznosci przedtuzenia leczenia, decyzja o dalszym
stosowaniu produktu powinna by¢ podjeta przez prowadzacego
lekarza weterynarii w oparciu o ocene bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Jesli w ciagu 7 dni nie zostanie uzyskana poprawa, decyzje o dalszym
leczeniu podejmuje lekarz weterynarii.

- Lagodzenie objawow klinicznych zwiazanych z atopowym
zapaleniem skory u pséw, leczenie nalezy kontynuowac przez
przynajmniej 14 i do 28 kolejnych dni.

Kontrolne badanie powinno zosta¢ przeprowadzone przez lekarza
weterynarii w 14. dniu aby zdecydowaé, czy konieczne jest dalsze
leczenie. Pies powinien by¢ regularnie poddawany kolejnym
badaniom pod katem supresji osi podwzgdérze-przysadka-nadnercza



(HPA) lub atrofii skory, przy czym moga one przebiega¢ bezobjawowo.
Jakiekolwiek dtugotrwate stosowanie tego produktu w celu
zwalczenia atopii powinno odbywac sie po dokonaniu przez
prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Powinno to nastapi¢ po
ponownej weryfikacji diagnozy, a takze po rozwazeniu
multimodalnego planu leczenia u danego zwierzecia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLEOWEGO PODANIA

Zaleca sie stosowanie produktu w pomieszczeniach dobrze
wentylowanych.

Produkt tatwopalny!

Nie rozpyla¢ w kierunku otwartego ognia, ani rozzarzonych
materiatow. Nie pali¢ papierosow podczas stosowania produktu.
Produkt w postaci lotnej, po rozpyleniu nie wymaga rozprowadzania
reka po powierzchni skory.

10. OKRES(-Y) KARENC]I
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesiaca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Kliniczne objawy atopowego zapalenia skory, takie jak Swiad i
zapalenie skory, nie sa specyficzne dla tej choroby, dlatego przed
rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zapalenia
skory, takie jak zarazenia pasozytami zewnetrznymi i zakazenia
wywolujace objawy dermatologiczne, a takze zbadac¢ przyczyny lezace
u ich podstaw.

W przypadku wspotistniejacej choroby bakteryjnej lub zarazenia
pasozytami, u psa nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

W przypadku braku szczegétowych informacji, stosowanie u zwierzat
cierpigcych na zespdt Cushinga opiera sie o ocene bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Poniewaz wiadomo, ze glikokortykosteroidy spowalniaja wzrost,
stosowanie ich u mtodych zwierzat (w wieku ponizej 7 miesiecy)
opiera sie o ocene bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu oraz o regularne badanie kliniczne.

Leczona powierzchnia ciata nie powinna by¢ wieksza niz okoto 1/3 tej
powierzchni psa odpowiadajaca na przyktad leczeniu dwdch bokow
ciata od kregostupa do linii gruczotu mlekowego, wtaczajac okolice



barkowa i posladkowa. Patrz takze punkt ,Przedawkowanie”. W
innym przypadku postepowa¢ w oparciu o dokonana przez
prowadzacego lekarza weterynarii ocene bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu i poddawac psa regularnym
badaniom klinicznym jak opisano w punkcie ,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, droga i sposob podania”.

Nalezy unikac rozpryskiwania w oczy zwierzecia.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt
leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Substancja czynna jest potencjalnie farmakologicznie czynna przy
ekspozycji na wysokie dawki.

Produkt moze powodowac podraznienie oczu po przypadkowym z
nimi kontakcie.

Produkt jest tatwopalny.

Po uzyciu umy¢ rece. Unika¢ kontaktu z oczami.

Aby unikna¢ kontaktu ze skéra, niedawno leczone zwierzeta nie
powinny by¢ dotykane, dopdki miejsce podania produktu nie
wyschnie.

Rozpyla¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Aby unikna¢
wdychania produktu, nalezy stosowac spray w dobrze wentylowanym
miejscu.

Nie rozpyla¢ nad otwartym ptomieniem lub zarzacym sie materiatem.
Nie pali¢ papieroséw podczas pracy z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Bezposrednio po uzyciu butelke nalezy umiesci¢ w opakowaniu
zewnetrznym w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skdra, nalezy unikac
kontaktu rece-usta i natychmiast przemy¢é woda obszar skdry, ktory
miat kontakt z produktem.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, przemy¢ oczy obfita iloScia
wody.

Jesli podraznienie oczu pozostaje, zwrocic sie o pomoc lekarska.

Po przypadkowym spozyciu, szczegolnie przez dzieci, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Inne ostrzezenia

Rozpuszczalnik produktu moze powodowac trwate zabrudzenie
pewnych materiatow, w tym malowanych, lakierowanych lub innych
powierzchni w domu czy mebli. Nalezy pozostawi¢ do wyschniecia
miejsca, gdzie byt stosowany produkt, zanim powoli sie na kontakt z
tymi materiatami.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
w czasie ciazy i laktacji nie zostato okreslone. Wchtanianie
ogolnoustrojowe jest nieznaczne. W przypadku stosowania produktu
w dawkach zalecanych, dziatanie teratogenne oraz dziatanie
toksyczne dla organizmu matki i ptodu u pséw jest mato



prawdopodobne.

Nalezy stosowaé jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji

W zwiagzku z brakiem dostepnych informacji, nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania produktu z innymi produktami do
podawania miejscowego na te same partie uszkodzonej skory.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki)

Badania tolerancji z zastosowaniem wielokrotnych dawek zostaty
ocenione w okresie 14 dni u zdrowych pséw, przy zastosowaniu
dawki bedacej 3- i 5-krotnoscia zalecanej dawki, na powierzchnie
ciala odpowiadajaca powierzchni lezacej po obu stronach ciata w
obszarze od kregostupa do linii gruczotu mlekowego, wtaczajac
okolice barkowa i posladkowa (1/3 powierzchni ciala psa).
Skutkowato to zmniejszona zdolnoscia do wytwarzania kortyzolu,
ktora jest catkowicie odwracalna w ciagu 7 do 9 tygodni od momentu
zakonczenia leczenia.

U 12 pso6w z atopowym zapaleniem skory po miejscowym stosowaniu
raz dziennie w zalecanej dawce terapeutycznej przez 28 do 70 (n = 2)
kolejnych dni nie zaobserwowano zauwazalnego wptywu na
ogolnoustrojowe stezenie kortyzolu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza
weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI.

Styczen 2022

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego
weterynaryjnego sa dostepne w witrynie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMAC]JE

Badania radioaktywnej dystrybucji i dane farmakokinetyczne
wskazuja, iz aceponian hydrokortyzonu stosowany miejscowo ulega
akumulacji i jest metabolizowany w skdrze, co sprawia, ze tylko
nieznaczne ilosci trafiaja do krwiobiegu. Ta wlasciwosé zwieksza
stosunek pomiedzy pozadanym miejscowym dziataniem



przeciwzapalnym, a niekorzystnym dziataniem ogoélnoustrojowym.

Aceponian hydrokortyzonu stosowany zewnetrznie na zmiany skorne
powoduje szybkie zmniejszenie zaczerwienienia, swiadu oraz
drapania, przy jednoczesnym ograniczeniu dziatania
ogoélnoustrojowego.

Biata butelka z poli(tereftalanu etylenu) (PET) z biata nakretka z
polipropylenu z kolierzem uszczelniajacym, oraz dotaczona pompka
do spryskiwania. Pudetko tekturowe zawiera jedna butelke o poj. 76
ml.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

ul. Kiszkowska 9

PL - 62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920

scanvet@scanvet.pl
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