Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-
mittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Dermamycin Hautcreme
Creme
Fur Hunde, Katzen

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 g Creme enthalt

Wirkstoff(e):

Neomycinsulfat 5,00 mg
(entspr. 3625 IE)
Hydrocortisonacetat 5,00 mg

Olige Ldsung von synthetischem Vitamin A (1,7 Mio.I[E/g) 2,94 mg
(entsprechend 5000 IE Vitamin A)
Lidocainhydrochlorid 1 H20 10,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:
Creme

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund, Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Behandlung der nachfolgend genannten Erkrankungen, sofern sie durch
Neomycin-empfindliche Keime hervorgerufen werden oder mit starkem
Juckreiz einhergehen:

Dermatitiden (Hautentzindungen) und infizierte Wunden,

Ekzeme (nichtinfektidse Entzindungen der Oberhaut),

Abszesse (mit einer Gewebekapsel umgebene Eiteransammlungen),
Otitis externa (Entzindungen des auleren Gehdrganges).
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Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei

- Grofflachigen Hautlasionen.

- Parasitaren, viralen und mykotischen Erkrankungen der Haut.

- Eingeschrankter Nierenfunktion.

- Resistenzen gegen Kanamycin, Gentamicin, Streptomycin, Dihydrostrep-
tomycin und Paromomycin.

- Resistenzen gegen Amphotericin B.

- Uberempfindlichkeit gegen Neomycin oder ein anderes
Aminoglykosidantibiotikum, gegen Lokalanasthetika vom Amid-Typ oder
gegen einen der sonstigen Inhaltstoffe.

Eine Kreuzallergie gegen andere Aminoglykosidantibiotika ist zu beachten.

Die Anwendung bei Herzinsuffizienz, Herzrhythmusstérungen,

Hyperkalidamie, Azidose, Leberfunktionsstorungen, Diabetes mellitus und
neurologischen Erkrankungen erfordert strengste Indikationsstellung.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Ein vorzeitiger Abbruch der Medikamentengabe sollte nur nach Absprache
mit dem Tierarzt erfolgen, da hierdurch die Entwicklung resistenter
Bakterienstamme begunstigt wird.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die orale Aufnahme der Wirkstoffe aus dem Fell wahrend des
physiologischen Putzverhaltens von Hunden und Katzen sollte mit
geeigneten Mitteln verhindert werden.

Wegen bei Versuchstieren und beim Menschen beobachteter teratogener
Wirkungen hoher Vitamin A-Gaben ist bei trachtigen Tieren auf eine strenge
Indikationsstellung zu achten.

Die Anwendung von Dermamycin Augencreme sollte unter Berucksichtigung
eines Antibiogramms erfolgen.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Der Anwender sollte direkten Haut- und Schleimhautkontakt mit Dermamycin
Hautcreme vermeiden. Bei Haut- und Schleimhautkontakt ist das Produkt
unter flieRendem Wasser abzuwaschen.
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Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Unter der Behandlung mit Dermamycin Hautcreme kann es zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen kommen. Die lokale Anwendung neomycinhaltiger
Arzneimittel fihrt haufig zu Kontaktallergien mit Dermatitis, Ekzemen und
generalisierten Rotungen, mit einer Kreuzallergie gegen andere
Aminoglykosidantibiotika muss gerechnet werden.

Bei langerer Anwendung als der empfohlenen koénnen gelegentlich
Wundheilungsstorungen auftreten.

Bei der Anwendung auf groRen Wundflachen kénnen besonders bei langerer
Anwendung gelegentlich toxische Reaktionen von Neomycin auftreten.

In seltenen Fallen kann eine grol¥flachige dermale Anwendung zur
systemischen Verfugbarkeit der Inhaltsstoffe fuhren und damit zu
unerwunschten systemischen Nebenwirkungen wie Oto- und Nephrotoxizitat
bei Neomycinsulfat, dem gesamten Nebenwirkungsspektrum der
Glukokortikoide bei der Aufnahme von Hydrocortison oder zu
Vergiftungserscheinungen durch das enthaltene Lidocain. Symptome einer
akuten Lidocain-Vergiftung sind Erbrechen, Unruhe, Angst- und
Erregungszustande, Ataxie, Muskelzucken bis hin zu klonischen Krampfen,
schliel3lich Bewusstlosigkeit, Atemlahmung und Herzstillstand.

Sehr selten kbénnen Anaphylaxie, Schock, eine Verstarkung und
Demaskierung viraler und mykotischer Erkrankungen sowie eine
Nebennierenrindensuppression auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen

definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen
Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich
Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Dermamycin
Hautcreme sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit, Mauerstrale 39-42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen konnen kostenlos unter o0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Méglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-
Seite http.//vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Aufgrund der insgesamt verabreichten geringen Wirkstoffmengen von Neo-
mycinsulfat und Hydrocortison und der geringen systemischen Verfugbarkeit
bei bestimmungsgemalem Gebrauch nach der Applikation auf kleineren


http://vet-uaw.de/
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Hautlasionen kann eine Anwendung wahrend der Trachtigkeit und der
Laktation bei Hunden und Katzen nach strenger Indikationsstellung erfolgen.
Auch im Hinblick darauf, dass bei Versuchstieren und beim Menschen nach
hohen Vitamin A-Gaben teratogene Wirkungen beobachtet wurden ist die
Indikation streng zu stellen. Eine Behandlung in der frGhen Trachtigkeit kann
zu fétalen Missbildungen fuhren.

Bei der oralen Aufnahme von Dermamycin Hautcreme aus dem Fell ist mit
einem Ubergang der Wirkstoffe in die Milch zu rechnen.

Eine Anwendung bei Dermatosen im Bereich der Mammaleiste bei
saugenden Muttertieren sollte aufgrund der madglichen direkten
Medikamentenaufnahme durch die Welpen unterbleiben.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen:

Bei der Zusatzbehandlung mit anderen Arzneimitteln besteht die Gefahr der
Inaktivierung des Neomycins.

Die lokalanasthetische Wirkung wird durch die gleichzeitige Applikation von
Sperrkdrpern (z.B. Adrenalin) verlangert.

Morphinahnliche Analgetika verringern die Metabolisierungsrate von Lido-
cain.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur Anwendung auf der Haut.

Die Anwendung erfolgt ein- bis zweimal taglich.
Auf einer Flache von ca. 5 cm x 10 cm wird dazu ein etwa 1 cm langer
Salbenstrang Dermamycin Hautcreme bendtigt.

Dermamycin Hautcreme dient der Initialbehandlung bis zum Abklingen der
akuten Entzindungssymptome. Die Behandlungsdauer sollte 5 Tage nicht
uberschreiten. Falls erforderlich sollte eine antibiotische Therapie ohne
Glukokortikoid angeschlossen werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des
Krankheitsbildes eingetreten sein, ist eine Therapieumstellung durchzufuhren

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erfor-
derlich:

Fir Vitamin A (Retinol) besteht nach erheblicher Uberdosierung die Gefahr
einer Vergiftung (Hypervitaminose). Die Symptome einer akuten Vitamin A-
Vergiftung sind Benommenheit, Bewegungsstorungen, Erbrechen und
schuppige Hautveranderungen.

Wartezeit(en):

entfallt
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Pharmakologische Eigenschaften:
Pharmakotherapeutische Gruppe:

Dermatologika, andere Antibiotika fur die topische Anwendung, Kombinatio-
nen

ATCvet-Code: QD0O6AX99

Pharmakodynamische Eigenschaften

Neomycin ist ein bakterizid wirkendes Aminoglykosidantibiotikum. Neomycin
bindet an die 30S-Untereinheit der bakteriellen Ribosomen und verandert sie
dabei sterisch so, dass weder die Initiation der Proteinsynthese noch die
Fertigstellung begonnener Peptide (Elongation) ausgefihrt werden koénnen.
Daruber hinaus kommt es zu Transkriptionsfehlern des genetischen Codes
auf der mRNS des Erregers und zur Bildung von ,Nonsense“-Proteinen.

Der genaue Mechanismus des bakteriellen Zelltods ist noch unklar,
moglicherweise spielen auch Permeabilitatsstorungen an der Zellmembran
(Leckbildung) eine Rolle.

Hydrocortison ist ein Glukokortikoid, das sowohl zur parenteralen wie auch
zur lokalen Anwendung bei Dermatosen eingesetzt wird.

Topisch angewendet kommen die den Glukokortikoiden
entzindungshemmenden, antiexsudativen, antipruriginosen,
antiproliferativen und immunsuppressiven Eigenschaften zum Tragen.
Hydrocortison bindet, wie andere Glukokortikoide auch, in den Zielorganen
an intrazellulare zytoplasmatische Rezeptoren. Nach der Translokation des
Rezeptorkomplexes in den Kern kommt es zur Depression der DNS und in
weiterer Folge zu einer Steigerung der mMRNS-Synthese und letztlich der Pro-
teinsynthese. Hierbei werden vermehrt katabole Enzyme fir die Glukoneo-
genese und Hemmproteine, wie das Phospholipase-A2-hemmende Lipocor-
tin, gebildet. Aufgrund dieses Reaktionsablaufes treten die typischen gluko-
kortikoiden Effekte und die damit zusammenhangenden Wirkungen erst nach
einer Latenzzeit auf und bleiben Uber das Verschwinden des Glukokortikoids
aus der Blutbahn hinaus bestehen, solange sich im Zellkern noch Rezeptor-
Glukokortikoid-Komplexe befinden.

Folgende z. T. systemische Wirkungen werden fur Hydrocortison

beschrieben:

- Katabole Wirkung auf Strukturproteine

- Gesteigerte Glukoneogenese aus Aminosauren aus der Peripherie des
Organismus mit Schwund der Muskelmasse

- Erhoéhte Glukoseaufnahme in die Leber, Steigerung der Glykogensynthe-
se

- Forderung der lipolytischen Wirkung von Glukagon, ACTH und Adrenalin

- Stabilisierung von Zellmembranen durch direkte Wechselwirkungen mit
Membranbestandteilen

- Verminderung der Histaminausschuttung nach der Antigen-Antikorper-
Reaktion sowie Blockierung der Mediatoreffekte
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Die immunsuppressive Wirkung ist gekennzeichnet durch einen Zellschwund
in den lymphatischen Organen und eine Hemmung der Makrophagenaktivi-
tat. Die zellulare und humorale Abwehr werden stark herabgesetzt, die Anti-
gen-Antikorper-Interaktion wird nicht beeinflusst.

Lidocainhydrochlorid ist ein Derivat des Lidocains. Lidocain wirkt lokal-
anasthetisch, indem es die Schmerzerregbarkeit und das Leitungsvermogen
sensibler Nervenfasern durch eine Beeinflussung der Membranpermeabilitat
fir Kationen blockiert. Die Funktion der sensiblen Nervenfasern fallt vor
derjenigen der motorischen Nervenfasern aus.

Retinolpalmitat ist ein Vitamin A (Retinol)-Derivat. Vitamin A gehort als ein
fettlosliches Vitamin zu denjenigen Vitaminen, die ahnlich einem
Steroidhormon die Genexpression beeinflussen. Es hat dadurch eine
zentrale Bedeutung fur das Wachstum, die Differenzierung von Zellen,
zahlreiche Vorgange im Bereich der Reproduktion mannlicher und weiblicher
Tiere und des Menschen, im Sehvorgang, in der Knochenentwicklung und in
der Immunantwort des Korpers.

Sowohl eine Mangel- als auch eine Uberversorgung fiihren in den oben
genannten Bereichen zu schwerwiegenden Stérungen bei Mensch und Tier.
Der Plasma-Vitamin-A-Gehalt unterliegt einer strengen homoostatischen
Kontrolle und I&sst erst bei extremer Unter- oder Uberversorgung mit Vitamin
A eine eindeutige Aussage Uber den Versorgungsstatus des Tieres zu. Die
beste Aussage Uber den Vitamin-A-Status gibt die Leberbiopsie.

Die Leber hat im Vitamin-A-Stoffwechsel eine zentrale Bedeutung als Vita-
min-A-Speicher.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Neomyecin liegt bei physiologischem pH-Wert in ionisierter Form vor. Somit
konnen biologische Membranen in intaktem Zustand nur in sehr geringem
Umfang penetriert werden. Nach topischer Applikation auf intakte Haut
erfolgt keine relevante Resorption von Neomycin. Bei gestdrter Resorptions-
barriere, z.B. bei Aufbringung auf groRere Wundflachen oder bei perforiertem
Trommelfell ist jedoch mit einer Resorption je nach Umfang der Lasion zu
rechnen.

Hydrocortison wird bei topischer Anwendung auf intakter Haut nur in
begrenztem Umfang und verzdgert resorbiert. Die Epidermis stellt hierbei ein
Reservoir dar, aus dem langsam das schwer l6sliche Glukokortikoid nach der
Spaltung als freies wirksames Glukokortikoid freigesetzt wird. Dadurch
konnen Uber langere Zeitraume ausreichend hohe Wirkstoffkonzentrationen
am Applikationsort aufrechterhalten werden.

Bei topischer Anwendung verursachen Kortikosteroide eine lokal begrenzte
Vasokonstriktion, was die systemische Resorption des Wirkstoffs reduziert.
Mit einer hdheren Resorption von Hydrocortison ist nur bei einer gestorten
Barrierefunktion der Haut oder bei der Behandlung grélierer Hautlasionen zu
rechnen.
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Lidocain zeichnet sich durch eine rasche Resorption, Verteilung, Metaboli-
sierung und Elimination aus. Das Lokalanasthetikum wird durch
Schleimhaute resorbiert. Das Verteilungsvolumen liegt beim Hund bei 1,7
I’lkg Korpergewicht. Lidocain wird in der Leber vorwiegend durch oxidative
Desalkylierung metabolisiert. Als Metabolite wurden
Monoethylglycerinxylidid, Glycinxylidid, 2,6-Xylidin, 4-Hydroxy-2,6-
dimethylanilin, 3-Hydroxy-Lidocain und 3-Hydroxy-Monoethylglycinxylidid
identifiziert. Die Ausscheidung erfolgt in sulfatierter und glucuronidierter
Form. Aus der Abnahme der Serumkonzentration von Lidocain wurde beim
Hund eine Halbwertszeit von etwa 30 Minuten errechnet.

Vitamin A (Retinol)

Vitamin A wird zur Leber transportiet und dort gespeichert. Die
Ausscheidung erfolgt als Glucuronid vorwiegend mit der Galle. Im Dinndarm
wird es nach Spaltung erneut resorbiert (enterohepatischer Kreislauf). Ein
Teil des Vitamin A wird renal eliminiert.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Stearylalkohol, Cetylalkohol, Gereinigtes Wasser, Wollwachs, Dunnfllssiges
Paraffin, Dickflussiges Paraffin, Weil3es Vaselin, Butylhydroxyanisol,
Butylhydroxytoluol

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

des Tierarzneimittels im unversehrten Behéaltnis
36 Monate

des Tierarzneimittels nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses
12 Wochen bei Aufbewahrung bei 2 bis 8 °C

Besondere Lagerungshinweise:
Im Kuhlschrank lagern (2-8°C).

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

Packung mit einer bedruckten Aluminiumtube mit PE-Schraubverschluss zu
50 g Creme.
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Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tier-
arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

almapharm GmbH + Co. KG
Salzstr. 27

87499 Wildpoldsried
DEUTSCHLAND

Zulassungsnummer:
6336707.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
12. Dezember 2005

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs. der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht:
Verschreibungspflichtig.
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