EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/659598/2018
EMEA/V/C/004689

Hidrocortizon aceponat Ecuphar! (hidrocortizon aceponat)
Prezentare generala a Hidrocortizonului aceponat Ecuphar si a motivelor
autorizarii medicamentului in UE

Ce este Hidrocortizonul aceponat Ecuphar si pentru ce se utilizeaza?

Hidrocortizonul aceponat Ecuphar este un medicament corticosteroid de uz veterinar utilizat la caini
pentru tratarea afectiunilor pielii insotite de inflamatie si mancarime. De asemenea, se utilizeaza
pentru tratarea simptomelor de mancarime a pielii la caini predispusi la alergii (dermatita atopica).

Hidrocortizonul aceponat Ecuphar contine substanta activa hidrocortizon aceponat si este un
»~medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un ,medicament de referinta” care contine
aceeasi substanta activa. Medicamentul de referinta pentru Hidrocortizon aceponat Ecuphar este

Cortavance.

Cum se utilizeaza Hidrocortizonul aceponat Ecuphar?

Hidrocortizonul aceponat Ecuphar este disponibil sub forma de spray si se poate obtine numai pe baza
de prescriptie medicald. Pentru tratamentul afectiunilor pielii insotite de inflamatie si mancarime,
Hidrocortizonul aceponat Ecuphar se administreaza o data pe zi timp de 7 zile. Daca nu se observa
nicio imbunatatire dupa 7 zile, tratamentul trebuie reevaluat de un medic veterinar. Pentru tratarea
simptomelor de dermatita atopica, Hidrocortizonul aceponat Ecuphar se administreaza o data pe zi,
timp de cel putin 14 zile, dar nu mai mult de 28 de zile consecutive. Dupa 14 zile, medicul veterinar
trebuie sd decida daca este nevoie de tratament suplimentar.

Medicamentul se pulverizeaza pe suprafata afectatd, evitandu-se ochii. Pompa sprayului elibereaza in
douad pulverizari suficient medicament pentru a trata o suprafata de aproximativ 10 cm pe 10 cm.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Hidrocortizonului aceponat Ecuphar, cititi prospectul sau
adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Hidrocortizonul aceponat Ecuphar?

Substanta activa din Hidrocortizonul aceponat Ecuphar, hidrocortizonul aceponat, este un
corticosteroid, sau un ,steroid” care actioneaza in celulele pielii oprind eliberarea substantelor chimice
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implicate in inflamatie. Astfel se reduc inflamatia, inrosirea si mancarimea. Hidrocortizonul din
Hidrocortizonul aceponat Ecuphar este intr-o forma chimica speciala (diester), pentru ca medicamentul
sa ajunga in stratul exterior al pielii si sa ramana acolo mai mult timp. Medicamentul devine astfel mai
eficace in doze mici in afectiunile pielii.

Cum a fost studiat Hidrocortizonul aceponat Ecuphar?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Cortavance, si nu este necesara repetarea acestora
pentru Hidrocortizonul aceponat Ecuphar.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Hidrocortizonului aceponat Ecuphar. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru
a se investiga daca Hidrocortizonul aceponat Ecuphar este absorbit in mod similar cu medicamentul de
referinta pentru a elibera in sénge aceeasi cantitate de substanta activa. Acest lucru se datoreaza
faptului ca compozitia de Hidrocortizon aceponat Ecuphar este aceeasi cu cea a medicamentului de
referinta si, cand se pulverizeaza pe piele, se preconizeaza ca substanta activa din ambele produse va
fi absorbita in acelasi mod.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Hidrocortizonul aceponat
Ecuphar?

Avand in vedere ca Hidrocortizonul aceponat Ecuphar este un medicament hibrid, beneficiile si riscurile
asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Hidrocortizon aceponat Ecuphar au fost
incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate
de personalul medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale. Precautiile sunt aceleasi ca pentru
medicamentul de referinta intrucat Hidrocortizonul aceponat Ecuphar este un medicament hibrid.

De ce a fost autorizat Hidrocortizonul aceponat Ecuphar in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Hidrocortizonul aceponat Ecuphar este comparabil cu Cortavance. Prin urmare, agentia
a considerat ca, la fel ca in cazul Cortavance, beneficiile Hidrocortizonului aceponat Ecuphar sunt mai
mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Hidrocortizonul aceponat Ecuphar

Cortacare a primit o autorizatie de punere pe piata valabild pe intreg teritoriul UE la 27 august 2018.
La 20 mai 2021, denumirea medicamentului a fost schimbata in Hidrocortizon aceponat Ecuphar.

Informatii suplimentare cu privire la Hidrocortizonul aceponat Ecuphar sunt disponibile pe site-ul
agentiei: www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/hydrocortisone-aceponate-ecuphar-
previously-cortacare.

De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2021.
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