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Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar! (aceponian
hydrokortyzonu)

Przeglad wiedzy na temat leku Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar i
uzasadnienie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar i w jakim celu sie go
stosuje?

Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar to kortykosteroid weterynaryjny stosowany w leczeniu choréb
skory u psdw przebiegajacych z objawami stanu zapalnego i Swigdu. Lek stosuje sie rowniez w leczeniu
objawdw $wigdu u psoéw podatnych na alergie (atopowe zapalenie skory).

Substancja czynng zawartg w leku Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar jest aceponian hydrokortyzonu.
Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku
referencyjnego zawierajacego te sama substancje czynna. Lekiem referencyjnym dla leku Aceponian
hydrokortyzonu Ecuphar jest Cortavance.

Jak stosowac lek Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar?

Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar jest dostepny w postaci aerozolu. Lek wydawany z przepisu
lekarza. W leczeniu chordb skory przebiegajacych ze stanem zapalnym i $wigdem lek Aceponian
hydrokortyzonu Ecuphar podaje sie raz na dobe przez 7 dni. Jezeli po 7 dniach nie wystapi poprawa,
leczenie powinno zosta¢ poddane ponownej ocenie przez lekarza weterynarii. W leczeniu objawdéw
atopowego zapalenia skory lek Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar podaje sie raz na dobe przez co
najmniej 14 dni, ale nie dtuzej niz przez 28 kolejnych dni. Po 14 dniach lekarz weterynarii powinien
zdecydowag, czy konieczne jest dalsze leczenie.

Lek rozpyla sie na zmienionej chorobowo powierzchni skoéry, chroniac oczy. Dwa rozpylenia leku za
pomocg pompki dostarczajq ilos¢ leku wystarczajacq na leczenie powierzchni okoto 10 cm?2.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar, nalezy
zapoznac sie z ulotka informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

! Lek wczesniej znany pod nazwg Cortacare
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Jak dziata lek Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar?

Substancja czynna leku Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar, aceponian hydrokortyzonu, jest
kortykosteroidem lub ,sterydem”, ktéry dziata w komédrkach skoéry, hamujac uwalnianie substancji
chemicznych biorgcych udziat w procesie zapalnym. Powoduje to zmniejszenie opuchlizny,
zaczerwienienia i $wigdu. Hydrokortyzon w leku Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar wystepuje w
specjalnej postaci chemicznej (diester), dzieki czemu lek moze dostac sie do zewnetrznej warstwy
skoéry i diuzej tam pozostaé. To sprawia, ze w chorobach skéry lek jest skuteczniejszy w niskich
dawkach.

Jak badano lek Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Cortavance i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku
Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Aceponian
hydrokortyzonu Ecuphar. Nie byty potrzebne badania biorownowaznosci w celu stwierdzenia, czy
Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar jest wchtaniany podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie
wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi. Wynika to z faktu, ze sktad leku Aceponian
hydrokortyzonu Ecuphar jest taki sam jak leku referencyjnego i oczekuje sie, ze po rozpyleniu na skore
substancja czynna w obu produktach bedzie wchtaniana w ten sam sposdb.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem leku Aceponian
hydrokortyzonu Ecuphar?

Poniewaz Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar jest lekiem hybrydowym, uznaje sie, ze z jego
stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych leku Aceponian
hydrokortyzonu Ecuphar zawarto informacje dotyczace bezpieczeristwa, w tym $rodki ostroznosci dla
personelu medycznego oraz wiaécicieli lub hodowcéw zwierzat. Srodki ostroznosci s takie same jak
dla leku referencyjnego, poniewaz Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar jest lekiem hybrydowym.

Na jakiej podstawie lek Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar jest
dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Aceponian
hydrokortyzonu Ecuphar jest poréwnywalny w stosunku do leku Cortavance. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Cortavance - korzysci ze stosowania leku
Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.
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Inne informacje dotyczace leku Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar

W dniu 27 sierpnia 2018 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Cortacare, wazne w
catej Unii Europejskiej.

W dniu 20 maja 2021 r. nazwe leku zmieniono na Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar.

Dalsze informacje dotyczace leku Aceponian hydrokortyzonu Ecuphar znajdujq sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem:
WwWWw.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/hydrocortisone-aceponate-ecuphar-previously-
cortacare.

Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2021.
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