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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung fiir Hunde und
Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:
Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsdure 17,7 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Ethanol (96 %)

Benzalkoniumchlorid 0,4415 mg

Gereinigtes Wasser

Klare, farblose Losung

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Symptomatische Behandlung der seborrhoischen Dermatitis
3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Corticosteroide, Salicylsiure oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei kutanen Ulzera.

Nicht anwenden bei Hunden mit Demodikose.

Nicht anwenden bei Tieren mit einem Korpergewicht unter 3,5 kg.

3.4 Besondere Warnhinweise

Zu Behandlungsbeginn sollten Schuppen und exfoliative Ablagerungen entfernt werden. Das die
Lasionen umgebende oder bedeckende Fell muss eventuell geschoren werden, damit das
Tierarzneimittel die betroffenen Hautstellen erreicht.

Die seborrhoische Dermatitis kann als Primérerkrankung vorliegen, aber auch das Ergebnis von
Grunderkrankungen oder Krankheitsprozessen (z. B. allergische Storungen, endokrine Erkrankungen,
Neoplasie) sein. Auch Infektionen (mit Bakterien, Parasiten oder Pilzen) treten hdufig gleichzeitig mit
seborrhoischer Dermatitis auf.



Daher sind etwaige zugrundeliegende Krankheitsprozesse unbedingt zu identifizieren und
gegebenenfalls gezielt zu behandeln.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Da eine Behandlung erst ab einem Mindestkdrpergewicht von 3.5 kg erfolgen darf, ist dieses
Tierarzneimittel nicht zur Anwendung bei bestimmten Patienten wie z. B. kleineren Hunden und Katzen
oder Tieren mit ausgedehnten Lisionen geeignet. Bitte beachten Sie die hdchste empfohlene Dosis im
Abschnitt 3.9.

Systemische Effekte von Corticosteroiden sind méglich, insbesondere bei Anwendung des
Tierarzneimittels unter einem Okklusivverband oder auf ausgedehnten Hautldsionen, bei erhohter
Durchblutung, oder wenn das Tierarzneimittel abgeleckt wird. Die orale Aufnahme (einschlieflich
Ablecken) des Tierarzneimittels durch die behandelten Tiere oder Tiere, die Kontakt mit dem
Patienten haben, ist zu vermeiden. Eine zusétzliche Corticosteroid-Behandlung sollte nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen. Bei Tieren mit
vermuteten oder nachgewiesenen endokrinen Erkrankungen (Diabetes mellitus, Hypo- und
Hyperthyreoidismus, Hyperadrenokortizismus usw.) sollte das Tierarzneimittel mit Vorsicht
angewendet werden. Da Glucocorticosteroide bekanntermaflen das Wachstum verlangsamen, sollte die
Anwendung bei Jungtieren (unter 7 Monaten) nur nach einer Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen und
die Tiere sollten regelmiBig klinisch untersucht werden.

Nicht in die Augen bringen oder auf die Schleimhéute auftragen. Das Tierarzneimittel darf nicht auf
geschidigte Haut aufgetragen werden.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Triamcinolonacetonid, Salicylsédure und Ethanol und kann fiir Kinder
bei versehentlicher Einnahme schédlich sein. Lassen Sie das Tierarzneimittel nicht unbeaufsichtigt
liegen. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann fiir das ungeborene Kind schidlich sein. Da das Tierarzneimittel iiber die
Haut aufgenommen werden kann, sollten Schwangere und Frauen im gebérfihigen Alter dieses
Tierarzneimittel nicht handhaben oder das Tier wihrend der Behandlung festhalten und bis mindestens
4 Stunden nach dem Auftragen den Kontakt mit dem behandelten Tier vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Hautreizungen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Corticosteroide oder Salicylsdure sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Ein Kontakt des Tierarzneimittels mit der Haut ist zu vermeiden. Bei der Handhabung des
Tierarzneimittels, inklusive Einreiben der betroffenen Hautstellen und Festhalten des Tieres wéahrend
der Behandlung, sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus undurchldssigen
Einweghandschuhen tragen. Bei versehentlichem Hautkontakt sind die Hénde oder die betroffene
Hautstelle zu waschen wund unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen, falls
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten oder die Reizung andauert.

Dieses Tierarzneimittel kann die Augen reizen. Den Kontakt mit den Augen einschlieBlich Hand-
Augen-Kontakt vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit klarem Wasser spiilen. Wenn die
Augenreizung anhilt, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Die Inhalation dieses Tierarzneimittels kann schéidlich sein, insbesondere fiir Personen mit Asthma. Nur
in gut durchliifteten Raumen sprithen. Atmen Sie den Spriihnebel nicht ein.

Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden und Kinder sollten nicht mit behandelten Tieren spielen,
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bevor die Applikationsstelle trocken ist. Frisch behandelte Tiere sollten nicht in engem Kontakt bei
Besitzern, insbesondere Kindern, schlafen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund und Katze:
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Verd}'{lnnung de':r Haut®
Basis der verfiigbaren Daten nicht Verzogerte Heilung®
geschétzt werden) Nebennierensuppression®

* Eine langere grofiflaichige Anwendung von topischen Corticosteroiden 16st bekanntlich lokale und
systemische Wirkungen aus

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

DE: Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit und Laktation.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine Daten verfiigbar. Eine zusétzliche Behandlung mit Corticoidsteroiden sollte nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Anwendung auf der Haut.
Die Dosis fiir die Behandlung ist 1 PumpstoB je 1,75 kg Korpergewicht. Diese Dosis ist zweimal
téglich zu verabreichen.

Da das Tierarzneimittel zweimal taglich anzuwenden ist, sollten die Tiere mindestens 3,5 kg wiegen,
um 2 Pumpst6éBe pro Tag zu ermdglichen (zweimal taglich jeweils 1 Pumpstof3).

Die Offnung der Spriihpumpe soll auf die zu behandelnde Stelle zeigen. Biirsten Sie das Fell des Tieres
gegen den Strich und spriithen Sie das Tierarzneimittel auf, wobei Sie die Pumpe etwa 10 cm von der zu
behandelnden Flache entfernt halten. Nicht in der Nihe des Gesichts des Tieres spriihen.

Die behandelte Stelle gegebenenfalls leicht reiben, damit das Tierarzneimittel die gesamte betroffene
Haut erreicht. Trocknen lassen. Bei Hunden kann die Wirkung in schweren Fillen verstiarkt werden,
indem unmittelbar nach dem Trocknen der ersten Schicht eine zweite und dritte Schicht aufgetragen
wird, vorausgesetzt die maximale Anzahl der Pumpstdfie (1 PumpstoB3 pro 1,75 kg; Diese Dosis ist
zweimal tiglich zu verabreichen) wird nicht {iberschritten. Bei einem PumpstoB3 werden etwa 0,2 ml des
Tierarzneimittels in einem Umkreis von etwa 10 cm Durchmesser abgegeben.
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Die Behandlung sollte ohne Unterbrechung bis einige Tage nach dem volligen Abklingen der klinischen
Symptome fortgesetzt werden, jedoch nicht langer als 14 Tage.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die langere Anwendung von hochdosiertem Triamcinolon kann zu Nebenniereninsuffizienz fiihren.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QD07XB02

4.2 Pharmakodynamik

Triamcinolonacetonid ist in der vorliegenden Konzentration ein mittelstark wirksames Steroid.
Corticosteroide haben eine entziindungshemmende und vasokonstriktive Wirkung. Sie unterdriicken
die Entziindungsantwort und die Symptome verschiedener Erkrankungen, die haufig mit Juckreiz
assoziiert sind. Die Grunderkrankungen werden durch die Behandlung jedoch nicht geheilt.
Salicylsdure hat eine keratolytische und anséduernde Wirkung.

4.3 Pharmakokinetik

Triamcinolonacetonid kann iiber die Haut resorbiert werden, sodass eine systemische Wirkung trotz der
geringen Konzentration nicht auszuschliefen ist. Nach systemischer Resorption bindet Triamcinolon zu
60-70% an Plasmaproteine. Triamcinolon wird iiberwiegend in der Leber metabolisiert. Der
Hauptmetabolit 63-Hydroxytriamcinolon wird vorwiegend in Form von Sulfaten und Glucuroniden im
Urin ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 30 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 3 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Karton mit einem weilen Behéltnis mit 50 oder 75 ml aus HDPE (Polyethylen hoher Dichte) mit
Sprithpumpe und Kappe aus Styrol-Acrylnitril-Polymer.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbriauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Le Vet. Beheer B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
DE: 402297.00.00
8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung:
DE: 02.01.2017

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

DE: {MM/JIJJ}
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Kartonschachtel

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:
Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsdure 17,7 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

75 ml
50 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze.

tal’

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur Anwendung auf der Haut.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JI1J}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

‘9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*




Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER

AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Le Vet. Beheer B.V.

DE:
Mitvertreiber:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
oder

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

‘ 14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr. 402297.00.00

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

HDPE Behalter 75 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:
Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsdure 17,7 mg

3.  ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

tal’

‘4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur Anwendung auf der Haut.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5.  WARTEZEITEN

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

‘7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Le Vet. Beheer B.V.

DE:

Mitvertreiber:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
oder

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
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‘9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Behaltnis: 50 ml

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dermanolon

tal’

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Triamcinolonacetonid 1,77 mg/ml
Salicylsdure 17,7 mg/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J}
Nach erstmaligem C:)ffnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung fiir Hunde und
Katzen

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:
Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsdure 17,7 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzalkoniumchlorid 0,4415 mg

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze

tal’]

4. Anwendungsgebiet(e)

Symptomatische Behandlung der seborrhoischen Dermatitis.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Corticosteroide, Salicylsiure oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Hautgeschwiiren.

Nicht anwenden bei Hunden mit Demodikose.

Nicht anwenden bei Tieren mit einem Korpergewicht unter 3,5 kg.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Zu Behandlungsbeginn sollten Schuppen und exfoliative Ablagerungen entfernt werden. Das die
Lasionen umgebende oder bedeckende Fell muss eventuell geschoren werden, damit das
Tierarzneimittel die betroffenen Hautstellen erreicht.

Die seborrhoische Dermatitis kann als Primérerkrankung vorliegen, aber auch das Ergebnis von
Grunderkrankungen oder Krankheitsprozessen (z. B. allergische Storungen, endokrine Erkrankungen,
Neoplasie) sein. Auch Infektionen (mit Bakterien, Parasiten oder Pilzen) treten haufig gleichzeitig mit
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seborrhoischer Dermatitis auf. Daher sind etwaige zugrundeliegende Krankheitsprozesse unbedingt zu
identifizieren und gegebenenfalls gezielt zu behandeln.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Da eine Behandlung erst ab einem Mindestkorpergewicht von 3,5 kg erfolgen darf, ist dieses
Tierarzneimittel nicht zur Anwendung bei bestimmten Patienten wie z. B. kleineren Hunden und
Katzen oder Tieren mit ausgedehnten Lésionen geeignet. Bitte beachten Sie die hochste empfohlene
Dosis im Abschnitt “Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung”.

Systemische Effekte von Corticosteroiden sind méglich, insbesondere bei Anwendung des
Tierarzneimittels unter einem Okklusivverband oder auf ausgedehnten Hautldsionen, bei erhohter
Durchblutung oder wenn das Tierarzneimittel abgeleckt wird. Die orale Aufnahme (einschlielich
Ablecken) des Tierarzneimittels durch die behandelten Tiere oder Tiere, die Kontakt mit dem
Patienten haben, ist zu vermeiden. Eine zusétzliche Corticosteroid-Behandlung sollte nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen. Bei Tieren mit
vermuteten oder nachgewiesen endokrinen Erkrankungen (Diabetes mellitus, Hypo- und
Hyperthyreoidismus, Hyperadrenokortizismus usw.) sollte das Tierarzneimittel mit Vorsicht
angewendet werden. Da Glucocorticosteroide bekanntermaflen das Wachstum verlangsamen, sollte die
Anwendung bei Jungtieren (unter 7 Monaten) nur nach einer Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen und
die Tiere sollten regelmiBig klinisch untersucht werden.

Nicht in die Augen bringen oder auf die Schleimhéute auftragen. Das Tierarzneimittel darf nicht auf
geschidigte Haut aufgetragen werden.

Besondere Vorsichtsmainahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Triamcinolonacetonid, Salicylsdure und Ethanol und kann fiir Kinder
bei versehentlicher Einnahme schédlich sein. Lassen Sie das Tierarzneimittel nicht unbeaufsichtigt
liegen. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann fiir das ungeborene Kind schédlich sein. Da das Tierarzneimittel iiber die
Haut aufgenommen werden kann, sollten Schwangere und Frauen im gebiarfiahigen Alter dieses
Tierarzneimittel nicht handhaben oder das Tier wihrend der Behandlung festhalten und bis mindestens
4 Stunden nach dem Auftragen den Kontakt mit dem behandelten Tier vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Hautreizungen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Corticosteroide oder Salicylsiure sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Ein Kontakt mit der Haut ist zu vermeiden. Bei der
Handhabung des Tierarzneimittels, inklusive Einreiben der betroffenen Hautstellen und Festhalten des
Tieres wihrend der Behandlung, sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
undurchléssigen Einweghandschuhen tragen. Bei versehentlichem Hautkontakt sind die Hinde oder die
betroffene Hautstelle zu waschen und unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen, falls
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten oder die Reizung andauert.

Dieses Tierarzneimittel kann die Augen reizen. Den Kontakt mit den Augen einschlieBlich Hand-
Augen-Kontakt vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit klarem Wasser spiilen. Wenn die
Augenreizung anhélt, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Die Inhalation dieses Tierarzneimittels kann schidlich sein, insbesondere fiir Personen mit Asthma. Nur
in gut durchliifteten Raumen sprithen. Atmen Sie den Spriihnebel nicht ein.

Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden, und Kinder sollten nicht mit behandelten Tieren spielen,

bevor die Applikationsstelle trocken ist. Frisch behandelte Tiere sollten nicht in engem Kontakt bei
Besitzern, insbesondere Kindern, schlafen.
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Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wiahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden wéhrend der Tréachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine Daten verfligbar. Eine zusitzliche Behandlung mit Corticosteroiden sollte nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Uberdosierung:
Die ldngere Anwendung von hochdosiertem Triamcinolon kann zu Nebenniereninsuffizienz fiihren.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hund und Katze:
Unbestimmte Hiufigkeit (kann auf Verdiinnung d?r Haut®
Basis der verfiigbaren Daten nicht Verzogerte Heilung®
geschétzt werden) Nebennierensuppression®

* Eine langere groBflichige Anwendung von topischen Corticosteroiden 16st bekanntlich lokale und
systemische Wirkungen aus

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Anwendung auf der Haut. Das Tierarzneimittel ist zweimal tiglich aufzutragen.

Die Dosis fiir die Behandlung ist 1 Pumpstof je 1,75 kg Korpergewicht. Diese Dosis ist zweimal taglich
zu verabreichen.

Da das Tierarzneimittel zweimal tdglich anzuwenden ist, sollten die Tiere mindestens 3,5 kg wiegen,
um 2 PumpstoBe pro Tag zu ermdglichen (zweimal téglich jeweils 1 PumpstoB).

Die Behandlung sollte ohne Unterbrechung bis einige Tage nach dem volligen Abklingen der klinischen
Symptome fortgesetzt werden, jedoch nicht langer als 14 Tage.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Offnung der Spriihpumpe soll auf die zu behandelnde Stelle zeigen. Biirsten Sie das Fell des Tieres
gegen den Strich und spriithen Sie das Tierarzneimittel auf, wobei Sie die Pumpe etwa 10 cm von der zu

17



behandelnden Flache entfernt halten. Nicht in der Nahe des Gesichts des Tieres spriihen.

Die behandelte Stelle gegebenenfalls leicht reiben, damit das Tierarzneimittel die gesamte betroffene
Haut erreicht. Trocknen lassen. Bei Hunden kann die Wirkung in schweren Fillen verstiarkt werden,
indem unmittelbar nach dem Trocknen der ersten Schicht eine zweite und dritte Schicht aufgetragen
wird, vorausgesetzt die maximale Anzahl der PumpstéBe (1 Pumpsto3 pro 1,75 kg; Diese Dosis ist
zweimal tiglich zu verabreichen) wird nicht tiberschritten. Bei einem Pumpsto3 werden etwa 0,2 ml des
Tierarzneimittels in einem Umkreis von etwa 10 cm Durchmesser abgegeben.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 3 Monate.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden.Diese MaBlnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummer:
DE: 402297.00.00

Packungsgrofien:
Karton mit einem Behéltnis mit 50 oder 75 ml mit Sprithpumpe.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

DE: {MM/JIIJ}
AT: {MM/JJJ3}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE: Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

Hauptstr. 6 — 8

88326 Aulendorf

Tel 0049 (0)7525-205-0

Mitvertreiber:

DE:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6 — 8

88326 Aulendorf

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
31303 Burgdorf

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig

19



