| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cortavance 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas) Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
hidrokortizono aceponatas 0,584 mg/ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Odos purskalas (tirpalas).

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims simptomiskai gydyti, esant uzdegiminei ir niez¢jimg sukelian¢iai dermatozei.
Suny klinikiniams poZymiams, susijusiems su atopiniu dermatitu, lengvinti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima purksti ant odos opy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Néra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Klinikiniai atopinio dermatito poZzymiai, pvz., niezulys ir odos uzdegimas, néra budingi $iai ligai, todél
prie$ pradedant gydyma reikia atmesti kitas dermatito prieZastis, pvz., uzkrétima ektoparazitais ir
dermatologiniy simptomy sukeliancias infekcijas, bei iStirti pagrindines priezastis.

Kartu pasireiSkus mikrobinei ar parazitinei ligoms, Suo turéty gauti gydymg tinkantj $iai buklei.

Nesant konkrecios informacijos, vaistg gyvinui, sergan¢iam Kusingo sindromu, galima naudoti tik
jvertinus nauda ir rizika.

Zinant, kad gliukokortikosteroidai létina augima, vaista jauniems gyvinams (jaunesniems nei 7 mén.)
galima naudoti tik jvertinus nauda ir rizika bei reguliariai atliekant klinikinius tyrimus.

Bendras gydomas kiino plotas negali buti didesnis uz apytiksliai 1/3 $uns kaino ploto, apimancio,
pavyzdziui, du Sonus nuo nugarkaulio iki pieno liauky, jskaitant mentes ir Slaunis. Taip pat Zr. 4.10 p.



Kitu atveju vaistg galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika, ir
reguliariai atliekant Suns Kklinikinius tyrimus, kaip iSsamiau apraSyta 4.9 p.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad vaisto nebiity papurksta i gyviino akis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Naudojant dideles dozes, veiklioji medZiaga gali biiti farmakologiSkai aktyvi.
Nety¢ia patekgs | akis, vaistas gali jas dirginti.
Sis vaistas yra degus.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas. Reikia vengti, kad nepatekty j akis.

Siekiant iSvengti salyCio su oda, neseniai gydyty gyviiny negalima liesti, kol naudojimo vieta nebus
sausa.

Kad vaisto nebiity jkvépta, jj purksti reikia gerai védinamoje vietoje.

Negalima purksti ant atviros liepsnos ar ant bet kokios jkaitusios medziagos.

Naudojant veterinarinj vaistg, negalima rukyti.

Panaudojus, buteliuka reikia i§ karto jdéti atgal j iSoring dézute ir laikyti saugioje, vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai patekus vaisto ant odos, negalima rankomis liesti burnos ir reikia nedelsiant nuplauti
paveikta sritj vandeniu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Jei akiy dirginimas islieka, biitina kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai nurijus, ypa¢ vaikams, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Kitos atsargumo priemonés

Sio vaisto sudétyje esantis tirpiklis gali sutepti tam tikras medZiagas, jskaitant dazytus, lakuotus ar
kitokius buitinius pavirSius arba baldus. Pries leidziant liestis prie tokiy medziagy, reikia leisti iSdzitti
apipurkstai vietai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais vaisto naudojimo vietoje gali pasireiksti trumpalaikés vietinés reakcijos
(paraudimas ir (arba) niezulys).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Sisteminé hidrokortizono
aceponato absorbcija nedidelé, todél skiriant Sunims rekomenduojamg vaisto doze teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis mazai tikétinas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny.

Nesant informacijos, nerekomenduotina vienu metu naudoti kitus vietinius vaistus ant tos pac¢ios
paZeistos vietos.



4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti ant odos.

Prie$ naudojant, ant buteliuko reikia uzsukti purskiklj.

Purkstukg laikant mazdaug 10 cm atstumu nuo gydomos vietos veterinarinj vaistg reikia uzpurksti
spaudziant purskikl;.

Rekomenduotina dozé yra 1,52 ug hidrokortizono aceponato 1 cm? pazeistos odos per diena. Si dozé
iSgaunama dviem purskiklio spusteléjimais uzpur$kus ant gydomo pavirSiaus, atitinkan¢io 10 cm X
10 cm dydzio kvadrata.

— Gydant uZdegimines ir niezéjima sukelian¢ias dermatozes, gydyti reikia kiekvieng diena, 7 d. i3
eilés.
Jei biitinai reikia pratesti gydymo kursa, atsakingas veterinarijos gydytojas veterinarinj vaistg
turi skirti tik jvertings nauda ir rizika.
Jei pozymiai per 7 d. nepageréja, veterinarijos gydytojas turi i§ naujo jvertinti gydyma.

— Su atopiniu dermatitu susijusiems klinikiniams simptomams palengvinti, gydyma reikia kartoti
kasdien, maziausiai 14 d. ir ne ilgiau kaip 28 d. i$ eilés.
14 dieng veterinarijos gydytojas turi atlikti tarpinj kontrolinj vertinimga, kad nuspresty, ar
reikalingas tolesnis gydymas. Sunj reikia reguliariai pakartotinai tirti dél HPA slopinimo ar odos
atrofijos (abi Sios buiklés gali biiti besimptomés).
Bet koks ilgesnis Sio vaisto naudojimas atopijai gydyti turi bati jvertintas atsakingo veterinarijos
gydytojo atsizvelgiant | nauda ir rizikg. Tai turéty buti po pakartotinio diagnozés jvertinimo ir
apsvarscius Kiekvieno gyviino multimodalinio gydymo plana.

Sis veterinarinis vaistas yra lakusis purskiamasis tirpalas, todél jo nereikia jtrinti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Keliy doziy toleravimo tyrimai buvo jvertinti per 14 dieny laikotarpj su sveikais Sunimis, naudojant 3
ir 5 kartus didesne uz rekomenduojamg doze ant ploto, apimanéio du Sonus nuo nugarkaulio iki pieno
liauky, jskaitant pecius ir §launis (1/3 viso Suns kiino pavirSiaus ploto). Buvo nustatyta mazesné
kortizolio gamyba, kuri visiSkai atsistato per 7-9 sav. po gydymo.

Rekomenduojamg gydomaja doze¢ panaudojus ant odos 12 atopiniu dermatitu serganciy Suny 28—70
(n =2) dieny is eilés, reikSmingas poveikis sisteminiam kortizolio lygiui nepastebétas.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kortikosteroidai, dermatologiniai vaistai.
ATCvet kodas: QD07AC16.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Veiklioji veterinarinio vaisto medZiaga yra hidrokortizono aceponatas.

Hidrokortizono aceponatas yra dermakortikoidas su stipriomis gliukokortikoido savybémis. Jis slopina
uzdegima ir niez¢jima, spartindamas uzdegiminés ir niezulj sukeliancios dermatozés pazeistos odos
gijima. Atopinio dermatito atveju gijimas bus létesnis.

5.2.  Farmokokinetinés savybés

Hidrokortizono aceponatas priklauso gliukokortikosteroidy diesteriy klasei.



Diesteriai yra lipofiliniai komponentai, kurie uztikrina geresnj veikliosios medziagos jsiskverbimg j
oda, jai beveik nepatenkant j plazmg. Todél hidrokortizono aceponatas kaupiasi Suns odoje,
uztikrindamas efektyvy vietinj poveikj esant mazai dozei. Pateke j odos vidinius sluoksnius, diesteriai
transformuojasi. Si transformacija lemia vaisty klasés terapinj stipruma. Laboratoriniaiss tyrimais su
gyviinais, nustatyta, kad hidrokortizono aceponatas issiskiria kaip ir hidrokortizonas (kitaip vadinamas
endogeniniu kortizoliu), t. y. su Slapimu ir iSmatomis.

Naudojant diesterius vietiniam gydymui uztikrinamas aukstas terapinis indeksas: efektyvus vietinis
poveikis su nedideliu Salutiniu sisteminiu poveikiu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasSas
Propileno glikolio metilo eteris.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Dézuté, kurioje yra polietileno tereftalato (PET) arba didelio tankio polietileno (HDPE) buteliukas,
pripildytas 31ml ar 76 ml tirpalo, uzdarytas uzsukamu aliumininiu dangteliu arba baltu plastikiniu
uzsukamu dangteliu, ir pridétas purskiklis.

Kartoniné dézuté, kurioje yra PET buteliukas su 31 ml tirpalo.

Kartoniné dézuté, kurioje yra PET buteliukas su 76 ml tirpalo.

Kartoniné dézuté, kurioje yra HDPE buteliukas su 31 ml tirpalo.

Kartoniné dézuté, kurioje yra HDPE buteliukas su 76 ml tirpalo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANCUZIJA



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 09/01/2007

Perregistravimo data 13/09/2011

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1J) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-Iy) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Hovione Farmaciencia SA
Sete Casas

2674-506 Loures
Portugalija

Gamintojo, atsakingo uZ vaisto serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID

06516 Carros

Prancizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sios rinkodaros teisés turétojas privalo informuoti Europos Komisijg apie prekybos vaistu, kurio
rinkodaros teis¢ suteikta Siuo sprendimu, planus.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Néra.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



INFORMACIJA ANT ANTRINES PAKUOTES

31 ml buteliukas kartoninéje déZutéje

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas) Sunims
Hydrocortisoni aceponas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Hidrokortizono aceponatas 0,584 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Odos purskalas (tirpalas).

| 4. PAKUOTES DYDIS

31ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti ant odos.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
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Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Néra.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Kartoniné dézuté PET buteliukas su 31 ml tirpalo EU/2/06/069/002
Kartoniné dézuté HDPE buteliukas su 31 ml tirpalo EU/2/06/069/003

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot

12




INFORMACIJA ANT ANTRINES PAKUOTES

76 ml buteliukas kartoninéje déZutéje

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas) Sunims
Hydrocortisoni aceponas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Hidrokortizono aceponatas 0,584 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Odos purskalas (tirpalas).

| 4. PAKUOTES DYDIS

76 mi

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti ant odos.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
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Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Néra.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Kartoniné dézuté PET buteliukas su 76 ml tirpalo EU/2/06/069/001
Kartoniné dézuté HDPE buteliukas su 76 ml tirpalo EU/2/06/069/004

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot

14




MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

76 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas) Sunims
Hydrocortisoni aceponas

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Hidrokortizono aceponatas 0,584 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Odos purskalas (tirpalas).

| 4. PAKUOTES DYDIS

76 mi

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-05)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti ant odos.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

15



EXP
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Neéra.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

PET buteliukas su 76 ml EU/2/06/069/001
HDPE buteliukas su 76 ml EU/2/06/069/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot

16




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

31 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas) Sunims
Hydrocortisoni aceponas

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Hidrokortizono aceponatas 0,584 mg/ml.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

31ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant odos.

| 5. ISLAUKA

Netaikytina

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP
Atidarius, butina sunaudoti iki 6 mén.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad. us. vet.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
CORTAVANCE 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas) Sunims

1. REGISTRUOTOJAS IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
CORTAVANCE 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas) Sunims
Hidrokortizono aceponatas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Hidrokortizono aceponatas 0,584 mg/ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims simptomigkai gydyti, esant uzdegiminei ir niezéjimg sukelian¢iai dermatozei.

Suny klinikiniams poZymiams, susijusiems su atopiniu dermatitu, lengvinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Nepurksti ant odos opy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais vaisto naudojimo vietoje gali pasireiksti trumpalaikés vietinés reakcijos
(paraudimas ir (arba) niezulys).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyvuny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedaZzna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZiau nei 1 i8 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti ant odos.
Prie$ naudojant, ant buteliuko reikia uzsukti purskiklj.

Purkstukg laikant mazdaug 10 cm atstumu nuo gydomos vietos veterinarinj vaistg reikia uzpurksti
spaudziant purskiklj.

Rekomenduotina dozé yra 1,52 ug hidrokortizono aceponato 1 cm? pazeistos odos per diena. Si dozé
iSgaunama dviem purskiklio spustelé¢jimais uzpurskus ant gydomo pavirsiaus, atitinkancio 10 cm X
10 cm dydzio kvadrata.

— Gydant uzdegimines ir niezéjima sukelian¢ias dermatozes, gydyti reikia kiekvieng dieng 7 d. i§
eiles.
Jei bitinai reikia pratesti gydymo kursg, atsakingas veterinarijos gydytojas veterinarinj vaistg
turi skirti tik jvertings naudg ir rizika.
Jei poZzymiai per 7 d. nepageréja, veterinarijos gydytojas turi i§ naujo jvertinti gydyma.

— Su atopiniu dermatitu susijusiems klinikiniams simptomams palengvinti gydyma reikia kartoti
kasdien, maZiausiai 14 d. ir ne ilgiau kaip 28 d. iS eilés.
14 dieng veterinarijos gydytojas turi atlikti tarpinj kontrolinj vertinimg, kad nuspresty, ar
reikalingas tolesnis gydymas. Sunj reikia reguliariai pakartotinai tirti dél HPA slopinimo ar odos
atrofijos (abi Sios buiklés gali biiti besimptomes).
Bet koks ilgesnis Sio vaisto naudojimas atopijai gydyti turi biiti jvertintas atsakingo veterinarijos
gydytojo atsizvelgiant j nauda ir rizika. Tai turéty bati po pakartotinio diagnozés jvertinimo ir
apsvarscius kiekvieno gyviino multimodalinio gydymo plang.

2l NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Sis veterinarinis vaistas yra lakusis purSkiamasis tirpalas, todél jo nereikia jtrinti.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams:

Klinikiniai atopinio dermatito poZzymiai, pvz., niezulys ir odos uzdegimas, néra budingi $iai ligai, todél
pries pradedant gydyma reikia atmesti kitas dermatito priezastis, pvz., uzkrétima ektoparazitais ir
dermatologiniy simptomy sukeliancias infekcijas, bei iStirti pagrindines prieZastis.

Kartu pasireiskus mikrobinei ar parazitinei ligoms, Suo turéty gauti gydyma tinkantj Siai buklei.
Nesant konkrecios informacijos, vaistg gyvinui, serganc¢iam Kusingo sindromu, galima naudoti tik

jvertinus naudg ir rizika.
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Zinant, kad gliukokortikosteroidai létina augima, vaista jauniems gyviinams (jaunesniems nei 7 mén.)
galima naudoti tik jvertinus naudg ir rizikg bei reguliariai atliekant klinikinius tyrimus.

Bendras gydomas kiino plotas negali buti didesnis uz apytiksliai 1/3 Suns kiino ploto, apimancio,
pavyzdziui, du Sonus nuo nugarkaulio iki pieno liauky, jskaitant mentes ir $launis. Taip pat zr. skyriy
»Perdozavimas". Kitu atveju vaistg galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika ir reguliariai atliekant Suns klinikinius tyrimus, kaip iSsamiau apraSyta skyriuje
,Dozavimas kiekvienai rii$iai, naudojimo btidas ir metodas®.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad vaisto nebiity papurksta | gyviino akis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Naudojant dideles dozes, veiklioji medziaga gali buti farmakologiskai aktyvi.

Netyc¢ia patekes j akis vaistas gali jas dirginti.

Sis vaistas yra degus.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas. Reikia vengti, kad nepatekty j akis.

Siekiant i8vengti sgly¢io su oda, neseniai gydyty gyviiny negalima liesti, kol naudojimo vieta nebus
Sausa.

Purksti reikia gerai védinamoje vietoje. Kad vaisto nebiity jkvépta, ji purksti reikia gerai védinamoje
vietoje.

Negalima purksti ant atviros liepsnos ar ant bet kokios jkaitusios medZziagos.

Naudojant veterinarinj vaistg, negalima rukyti.

Panaudojus, buteliuka reikia i§ karto jdéti atgal j iSoring dézute ir laikyti saugioje, vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai patekus vaisto ant odos, negalima rankomis liesti burnos ir reikia nedelsiant nuplauti
paveikta sritj vandeniu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Jei akiy dirginimas i$lieka, biitina kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai nurijus, ypa¢ vaikams, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu:

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Sisteminé hidrokortizono
aceponato absorbcija nedidelé, todél skiriant Sunims rekomenduojama vaisto doze teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis mazai tikétinas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos :

Nesant informacijos, nerekomenduotina vienu metu naudoti kitus vietinius vaistus ant tos pacios
paZeistos vietos.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

Keliy doziy toleravimo tyrimai buvo jvertinti per 14 dieny laikotarpj su sveikais Sunimis, naudojant 3
ir 5 kartus didesn¢ uz rekomenduojamg doze¢ ant ploto, apimancio du Sonus nuo nugarkaulio iki pieno
liauky, jskaitant pecius ir §launis (1/3 viso Suns kiino pavirsiaus ploto). Buvo nustatyta mazesné
kortizolio gamyba, kuri visiSkai atsistato per 7-9 sav. po gydymo.

Rekomenduojama gydomaja doze¢ panaudojus ant odos 12 atopiniu dermatitu serganciy Suny 28—70
(n =2) dieny is eilés, reikSmingas poveikis sisteminiam kortizolio lygiui nepastebétas.

Kitos atsargumo priemones:
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Sio vaisto sudétyje esantis tirpiklis gali sutepti tam tikras medZiagas, jskaitant daZytus, lakuotus ar
kitokius buitinius pavirSius arba baldus. Prie$ leidziant liestis prie tokiy medziagy, reikia leisti iSdzitti
apipurkstai vietai.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty

padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Radioaktyvumo pasiskirstymo tyrimais ir farmakokinetiniais duomenimis nustatyta, kad vietiskai
naudojamas hidrokortizono aceponatas kaupiasi ir transformuojasi odoje. Dél Sios priezasties | kraujo
apytaka patenka labai nedidelis jo kiekis. Si savybé uztikrina efektyvesnj vietinj priesuzdegiminj
poveikj pazeistoje odos vietoje ir sumazina nepageidaujamg poveikj organizmui.

Patekes ant pazeistos odos, hidrokortizono aceponatas greitai sumazina odos paraudima, sudirginimg ir
skatina odos jdréskimy gijima, sykiu slopindamas bendruosius reiskinius.

Kartoniné dézuté, kurioje yra PET buteliukas su 31 ml tirpalo.
Kartoniné dézuté, kurioje yra PET buteliukas su 76 ml tirpalo.
Kartoniné dézuté, kurioje yra HDPE buteliukas su 31 ml tirpalo.
Kartoniné dézuté, kurioje yra HDPE buteliukas su 76 ml tirpalo.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu

atstovu.

AT: Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Osterreich

Tel: +43-(0)1 21 834 260

BG: Peny0sinka Bparapus
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Opanmus

Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

CZ: Ceska republika
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

BE: Belgié/Belgique
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260

CY: Kvmpog

VIRBAC Hellas SA

130 yAu E.O. ABnvav — Aapiag,
T.K.14452, Menapopbwln,
EALGSa

TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr

DE: Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20
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Francie
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

DK: Danmark
VIRBAC Danmark
AJS Profilvej 1 6000
Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244

ES: Espafia
VIRBAC Espafia SA
Angel Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espafia
Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

FR: France

VIRBAC France
13erue LID

06517 Carros

France
service-conso@virbac.fr

HR: Hrvatska

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

IE: Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: +33(0) 49208 7300

IT: Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano

Italia

Tel: + 3902409247 1

LU: Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel: +32-(0)16 387 260

MT: Malta
VIRBAC
lére avenue 2065 m LID

23843 Bad Oldesloe
Deutschland
Tel: +49-(4531) 805 111

EE: Eesti

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

FI: Suomi/Finland
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

GR: EALGda

VIRBAC Hellas SA

130 yAn E.O. ABnvav — Aopiag,
T.K.14452, Menapuopbmln,
EALGSa

TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr

HU: Magyarorszag
VIRBAC Hungary KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
1055 Budapest
Magyarorszag

Ten: +36703387177

IS: island

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

LT: Lietuva

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Prancuzija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

LV: Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

NL: Nederland
VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15
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06516 Carros
Franza
Tel: + 33-(0)4 9208 73 00

NO: Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244

PT : Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Sl: Slovenija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : +33-(0)4 92 08 73 00

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial
Sverige

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

3771 ND-Barneveld
Nederland
Tel : +31-(0)342 427 127

PL: Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

RO : Romania

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

SK: Slovenska republika
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

UK: United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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