I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cortavance 0,584 mg/ml nahasprei lahus koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks milliliiter sisaldab:

Toimeaine:

Hudrokortisoonatseponaat 0,584 mg

Abiaine:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Proplleenglikoolmetulleeter

Selge varvitu voi Gige drnalt kollakas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koerad.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Pdletiku ja stigelusega kulgevate dermatooside suimptomaatiliseks raviks koertel.
Atoopilise dermatiidi simptomite leevendamiseks koertel.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada nahahaavandite korral.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vGi ravimi tksk8ik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
35 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Kliinilised stimptomid nagu siigelus ja nahapdletik ei ole atoopilise dermatiidi suhtes spetsiifilised,
mistOttu peab enne ravi alustamist vélistama muud dermatiidi péhjused, nagu vélisparasiitide
infestatsioon voi dermatoloogiliste simptomitega kulgevad pdletikud, ning uurima allolevaid haigusi.

Kaasuva mikroobse v@i parasitaarse haiguse korral peab koer saama selle seisundi jaoks sobivat ravi.

Tdapse teabe puudumisel peab Cushingi stindroomi pddevate loomade ravi pdhinema kasu-riski
hinnangul.



Et glukokortikosteroidid aeglustavad kasvu, peab kasutamine noortel (alla 7 kuu vanustel) koertel
toimuma vastavalt kasu-riski hinnangule ja regulaarse kliinilise kontrolli all.

Ravitav kehapind ei tohi olla suurem kui 1/3 koera ligikaudsest kehapinnast, sobiv piirkond on néiteks
looma m&lemad killjed selgroost kuni imetiteni, sealhulgas Gla- ja reiepiirkond (vt ka 16ik 3.10).
Vastasel juhul kasutada ainult vastavalt vastutava veterinaari kasu-riski hinnangule ja regulaarse
kliinilise kontrolli all, nagu on kirjeldatud I8igus 3.9.

Hoiduda loomale silma pihustamisest.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Ravimi toimeaine v0ib suurte annustega kokkupuutel avaldada farmakoloogilist toimet.
Ravim vGib juhuslikul silma sattumisel pdhjustada silmade drritust.
Ravim on kergsuittiv.

Parast kasutamist pesta kded. Valtida ravimi silma sattumist.

Nahale sattumise valtimiseks mitte katsuda &sja ravitud loomi enne, kui ravitud kehapind on kuiv.
Pihustada hasti ventileeritud kohas, et valtida ravimi sissehingamist.

Mitte pihustada lahtisele tulele ega hddguvale materjalile.

Veterinaarravimi kasitsemise ajal mitte suitsetada.

Parast kasutamist asetada ravim kohe tagasi valispakendisse ning ohutusse, laste eest varjatud ja
kattesaamatusse kohta.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale tuleb véltida katega suu katsumist ning loputada seejarel
kokkupuutunud piirkonda kohe veega.

Juhuslikul silma sattumisel loputada rohke veega.

Kui silmade arritus ei mé6du, poorduda arsti poole.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti laste puhul, péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:

Ei rakendata.

Muud ettevaatusabindud:

Selles ravimis sisalduv lahusti vGib varvida mdningaid materjale, sealhulgas varvitud, peitsitud voi
muid majapidamispindu ja mooblit. Laske aplitseerimiskohal kuivada enne kokkupuute lubamist
selliste materjalidega.

3.6 Kodrvaltoimed

Koerad:
Vdga harv Manustamiskoha stigelus®
(vahem kui 1 loomal 10 000-st Manustamiskoha erlteem?

ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

1 M66duv, paikne.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiigiloa hoidjale v6i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehe.



3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole piisavalt tdestatud.

Soovitatavas annuses kasutamisel ei ole teratogeenne, fetotoksiline, maternotoksiline toime koertele
téendoline, sest hiidrokortisoonatseponaadi stisteemne imendumine on vahene.

Tiinus ja laktatsioon:

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Andmed puuduvad.

Andmete puudumise tdttu ei soovitata samaaegselt samadel nahakahjustustel kasutada teisi paikselt
manustatavaid ravimeid.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Nahale manustamiseks.

Enne kasutamist keerata pihustipump pudelile.

Veterinaarravimit manustatakse pumppihusti abil ligikaudu 10 cm kauguselt ravitavast piirkonnast.
Soovitatav annus on 1,52 mikrogrammi hiidrokortisoonatseponaati cm? kahjustunud nahapinna kohta.
Selle annuse saab pumppihusti kahekordse vajutamisega 10 cm x 10 cm ruuduga vdrdse ravitava pinna
kohal.

- Pdletiku ja sligelusega kulgevate dermatooside raviks korrata manustamist iga paev
7 jarjestikusel péeval.

Pikemaajalist ravi ndudvatel juhtudel peab veterinaarravimi kasutamise otsustama vastutav
veterinaar vastavalt kasu-riski hinnangule.

Kui 7 paeva jooksul ei ole paranemist margata, peab loomaarst ravi imber hindama.

- Atoopilise dermatiidi kliiniliste simptomite leevendamiseks korrata manustamist iga
paev vihemalt 14...28 jirjestikuse pdeva jooksul.

Ravikuuri 14. pdeval peab loomaarst enne raviperioodi pikendamist tegema vahepealse kliinilise
tlevaatuse. VGimaliku asumptomaatilise kuluga péarsitud hipotalamuse-hipofiiisi telje
(hypothalamic-pituitary axis, HPA) v8i naha atroofia hindamiseks peab koera regulaarselt
jalgima.

Pikemaajalist ravi ndudvatel atoopilise dermatiidi juhtudel peab veterinaarravimi kasutamise
vastavalt kasu-riski hinnangule otsustama vastutav loomaarst. Sellisel juhul tuleb Gle hinnata

Antud veterinaarravim on lenduva sprei vormis ega vaja nahasse masseerimist.
3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Taluvusuuringutel hinnati tervetel koertel 14-paevase perioodi jooksul 3- ja 5-kordse soovitatava
annusega manustamist looma kulgedele selgroost imetiteni (sealhulgas 8la- ja reiepiirkonnale), kattes
ligikaudu 1/3 looma kehapinnast. See p&hjustas kortisooli tootmise vdime nérgenemise, mis taastus
taielikult 7...9 nédala jooksul pérast ravi lopetamist.

Kaheteistkiimnel atoopilise dermatiidiga koeral ei tdheldatud pérast ks kord paevas paikset
manustamist nahale soovitatavas terapeutilises annuses 28...70 (n = 2) pdeva jooksul margatavat moju
stisteemsele kortisoolisisaldusele.



3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QDO7ACL1S6.

4.2 Farmakodinaamika

Veterinaarravimi sisaldab toimeainena hlidrokortisoonatseponaati.

Hudrokortisoonatseponaat on tugeva glikokortikoidse toimega dermokortikoid, mis leevendab nii
poletikku kui ka siigelust ja ravib seega kiiresti pdletiku ning stigelemisega kulgeva dermatoosi korral
tekkinud nahakahjustusi. Atoopilise dermatiidi korral voib paranemine olla aeglasem.

4.3 Farmakokineetika

Hudrokortisoonatseponaat kuulub gliikokortikosteroidide diestrite klassi.

Diestrid on lipofiilsed komponendid, mis tagavad tShusa tungimise nahka seoses madala
biosaadavusega plasmas. Hudrokortisoonatseponaat akumuleerub nii koera nahas, voimaldades
lokaalset efektiivsust véikese annusega. Diestrid muunduvad nahastruktuuride sees, mis on selle
ravimirihma téhususe aluseks. Laboriloomadel elimineerub hiidrokortisoonatseponaat nagu
hiidrokortisoongi (teine nimetus endogeensele kortisoolile) uriini ja roojaga.

Diestrite kohalik manustamine tagab kdrge terapeutilise indeksi: suur lokaalne aktiivsus vahenenud
slisteemsete korvaltoimetega.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

5.3  Séilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Karp poluetuleentereftalaadist (PET) vGi kdrgtihedusega polietileenist (HDPE) pudel, mis sisaldab

31 ml v6i 76 ml lahust ja on suletud keeratava alumiiniumkorgi voi valge plastikust korgi ja
pumppihustiga.



Kartongkarp, milles on tks 31 ml PET pudel
Kartongkarp, milles on tiks 76 ml PET pudel
Kartongkarp, milles on tiks 31 ml HDPE pudel
Kartongkarp, milles on tiks 76 ml HDPE pudel
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaéatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa valjastamise kuupéev: 09/01/2007

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

I LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (31 ml)

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cortavance 0,584 mg/ml nahasprei lahus

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab 0,584 mg hiidrokortisoonatseponaati

3. PAKENDI SUURUS(ED)

31ml

| 4. LOOMALIIGID

Koerad.

| 5. NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nahale manustamiseks.

| 7. KEELUAJAD

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast esmast avamist kasutada kuni 6 kuu jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*
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Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

| 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Kartongkarp 31 ml PET pudeliga: EU/2/06/069/002
Kartongkarp 31 ml HDPE pudeliga: EU/2/06/069/003

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (76 ml)

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cortavance 0,584 mg/ml nahasprei lahus

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab 0,584 mg hiidrokortisoonatseponaati

3. PAKENDI SUURUS(ED)

76 ml

| 4. LOOMALIIGID

Koerad.

| 5. NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nahale manustamiseks.

| 7. KEELUAJAD

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast esmast avamist kasutada kuni 6 kuu jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*
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Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

| 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Kartongkarp 76 ml PET pudeliga: EU/2/06/069/001
Kartongkarp 76 ml HDPE pudeliga: EU/2/06/069/004

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL - 76 ML

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cortavance 0,584 mg/ml nahasprei lahus

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Hiidrokortisoonatseponaat 0,584 mg/ml

3.  LOOMALIIGID

Koerad.

(4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nahale manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

| 5.  KEELUAJAD

[6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast esmast avamist kasutada kuni 6 kuu jooksul.

| 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

8.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

9.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDEL - 31 ML

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cortavance

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

0,584 mg/ml

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

(4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Cortavance 0,584 mg/ml nahasprei lahus koertele

2. Koostis
Hiidrokortisoonatseponaat 0,584 mg/ml

Selge vérvitu voi Oige ornalt kollakas lahus.

3. Loomaliigid

Koerad.

4. Naidustused

Pdletiku ja stigelusega kulgeva dermatoosi sumptomaatiliseks raviks koertel.

Atoopilise dermatiidi simptomite leevendamiseks koertel.

5) Vastunaidustused

Mitte kasutada nahahaavandite korral.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tksk6ik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Kliinilised stimptomid, nagu stgelus ja nahapdletik, ei ole atoopilise dermatiidi suhtes spetsiifilised,
mistOttu peab enne ravi alustamist vélistama muud dermatiidi péhjused, nagu valisparasiitide
infestatsioon vdi dermatoloogiliste simptomitega kulgevad p6letikud, ning uurima allolevaid haigusi.

Kaasuva mikroobse v@i parasitaarse haiguse korral peab koer saama selle seisundi jaoks sobivat ravi.
Tépse teabe puudumisel peab Cushingi siindroomi pddevate loomade ravi pdhinema kasu-riski
hinnangul.

Et glikokortikosteroidid aeglustavad kasvu, peab kasutamine noortel (alla 7 kuu vanustel) koertel
toimuma vastavalt kasu-riski hinnangule ja regulaarse kliinilise kontrolli all.

Ravitav kehapind ei tohi olla suurem kui 1/3 koera ligikaudsest kehapinnast, sobiv piirkond on néiteks
looma md&lemad kiiljed selgroost kuni imetiteni, sealhulgas 6la- ja reiepiirkond. Vt ka 16ik
,,Uleannustamine*. Vastasel juhul kasutada ainult vastavalt vastutava veterinaari kasu-riski hinnangule
ja regulaarse kliinilise kontrolli all, nagu on kirjeldatud 16igus ,,Annustamine loomaliigiti,
manustamisviis(id) ja -meetod*.

Hoiduda loomale silma pihustamisest.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Ravimi toimeaine vGib suurte annustega kokkupuutel avaldada farmakoloogilist toimet.
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Ravim v6ib p6hjustada juhuslikul silma sattumisel arritust.
Ravim on kergsuittiv.

Pérast kasutamist pesta kded. Valtida ravimi silma sattumist.

Nahale sattumise valtimiseks mitte katsuda asja ravitud loomi enne, kui ravitud kehapind on kuiv.
Pihustada hasti ventileeritud kohas, et valtida ravimi sissehingamist.

Mitte pihustada lahtisele tulele ega hdguvale materjalile.

Veterinaarravimi kasitsemise ajal mitte suitsetada.

Parast kasutamist panna ravim kohe tagasi valispakendisse ja ohutusse, laste eest varjatud ja
kattesaamatusse kohta.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale tuleb valtida katega suu katsumist ja loputada seejéarel
kokkupuutunud piirkonda kohe veega.

Juhuslikul silma sattumisel loputada rohke veega.

Kui silmade arritus ei méddu, poéorduda arsti poole.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti lastel puhul, péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vOi pakendi etiketti.

Muud ettevaatusabindud:

Selles ravimis sisalduv lahusti v6ib varvida mdningaid materjale, sealhulgas varvitud, peitsitud voi
muid majapidamispindu ja mooblit. Laske aplitseerimiskohal kuivada enne kokkupuute lubamist
selliste materjalidega.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole tdestatud.

Soovitatavas annuses kasutamisel ei ole teratogeenne, fetotoksiline, maternotoksiline toime koertele
tbendoline, sest hiidrokortisoonatseponaadi slisteemne imendumine on vahene.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Andmete puudumise tdttu ei soovitata samaaegselt samadele nahakahjustustele manustada teisi
lokaalselt manustatavaid ravimeid.

Uleannustamine:

Taluvusuuringutel hinnati tervetel koertel 14-paevase perioodi jooksul 3- ja 5-kordse soovitatava
annusega manustamist looma kulgedele selgroost imetiteni (sealhulgas dla- ja reiepiirkonnale), kattes
ligikaudu 1/3 looma kehapinnast. See p&hjustas kortisooli tootmise vdime ndrgenemise, mis taastus
taielikult 7...9 nddala jooksul pdrast ravi I6petamist.

Kaheteistkimnel atoopilise dermatiidiga koeral ei taheldatud péarast iks kord paevas paikset
manustamist nahale soovitatavas terapeutilises annuses 28...70 (n = 2) pdeva jooksul margatavat moju
slisteemsele kortisoolisisaldusele.

7. Kdrvaltoimed

Koerad:

Vé&ga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud ksikjuhud):

Manustamiskoha stigelus?
Manustamiskoha eriiteem?

1 Mo6duv, paikne.
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Kdorvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Uikskdik milliseid kGrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt Uhendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiligiloa hoidjale v&i ravimi mutgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitusststeemi: {riikliku
stisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja —meetod

Nahale manustamiseks.

Enne kasutamist keerata pihustipump pudelile.

Veterinaarravimit manustatakse pumppihusti abil ligikaudu 10 cm kauguselt ravitavast piirkonnast.
Soovitatav annus on 1,52 mikrogrammi hiidrokortisoonatseponaati cm? kahjustunud nahapinna kohta.
Selle annuse saab pumppihusti kahekordse vajutamisega 10 cm x 10 cm ruuduga vordse ravitava pinna
kohal.

- Pdletiku ja sligelusega kulgevate dermatooside raviks korrata manustamist iga paev

7 jarjestikusel paeval.

Pikemaajalist ravi ndudvatel juhtudel peab veterinaarravimi kasutamise otsustama vastutav
veterinaar vastavalt kasu-riski hinnangule.

Kui 7 paeva jooksul ei ole paranemist mérgata, peab loomaarst ravi Umber hindama.

- Atoopilise dermatiidi kliiniliste sumptomite leevendamiseks korrata manustamist iga
péaev vihemalt 14...28 jérjestikusel paeval.

Ravikuuri 14. péeval peab loomaarst enne raviperioodi pikendamist tegema vahepealse Kliinilise
tlevaatuse. V8imaliku asumptomaatilise kuluga pérsitud HPA (hipotalamus-hupofiis-
neerupealised) telje vdi naha atroofia hindamiseks peab koera regulaarselt jalgima.

Pikemaajalist ravi nbudvatel atoopilise dermatiidi juhtudel peab veterinaarravimi kasutamise
otsustama vastutav veterinaar vastavalt kasu-riski hinnangule. Sellisel juhul tuleb iile hinnata

9. Soovitused Gige manustamise osas

Antud veterinaarravim on lenduva sprei vormis ega vaja nahasse masseerimist.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kalblikkusaega, mis on margitud sildil parast ,,Exp.*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

12.  Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks
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Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vGi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt vGi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Muidgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/06/069/001-004

Pakendi suurused:

Kartongkarp, milles on tiks 31 ml PET-pudel
Kartongkarp, milles on liks 76 ml PET-pudel
Kartongkarp, milles on tiks 31 ml HDPE-pudel
Kartongkarp, milles on tiks 76 ml HDPE-pudel

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miuugiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:

VIRBAC

lére Avenue 2065m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v8imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Osterreich Belgié/Belgique

VIRBAC Osterreich GmbH VIRBAC Belgium NV
Hildebrandgasse 27 Esperantolaan 4

A-1180 Wien BE-3001 Leuven
Osterreich Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +43-(0)1 21 834 260 Tel: +32-(0)16 387 260

phv@virbac.be
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Penyoauka bnarapust

CAM BC EOO/J

Byn. "I-p llersp Heptaues" 25, TrproBeku
neHtsp Jlabupunr, et. 5, oprc CAM BC EOO/]
BG Codus 1335

Ten: +3592 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1 6000
Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espafia

VIRBAC Espafia SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espafia

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

France

VIRBAC France

13 rye LID

06517 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAthaiov 60

3011 Aepeoog

Kompog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittajantie 20

FI1-03600 Karkkila

Tel: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

E\rada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXQITH

AE.

13° yAp E.O. ABnvov - Aapiog
EL-14452, Metapopemon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Do6zsa Gyorgy Ut 84. B éplilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

island

Vistor hf.

Hdorgatan 2,

1S-210 Gardabeer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is



Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Italia

Tel: +3902409247 1

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

Pembroke PBK 1231

Malta

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda.

Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1- Escrit.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: + 351 219 245 020

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Nederland

Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314
PL-02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: + 40 21 310 88 80

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisakisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pdérduge mudgiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.



17. Muu teave

Radioaktiivsuse jaotumise uuringud ja farmakokineetilised andmed nditavad, et lokaalsel
manustamisel akumuleerub ja metaboliseerub hiidrokortisoonatseponaat nahas. Seet6ttu on
vereringesse joudvad kogused minimaalsed. See omapéra suurendab suhet soovitava lokaalse
nahapdletiku vastase toime ja ebasoovitavate siisteemsete kdrvaltoimete vahel.

Hidrokortisoonatseponaat manustamisel nahakahjustustele vahenevad kiiresti nahapunetus, arritus ja
kratsimine, samas kui Gldine toime jadb minimaalseks.
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