ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cortaderm 0.584 mg/mL sprej ghall-gilda, soluzzjoni ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanzi attivi:
Hydrocortisone aceponate: 0.584 mg/mL

Ingredjenti ohra:

Ghal-lista shiha ta’ ingredjenti, ara s-sezzjoni 6.1.
3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sprej ghall-gilda, soluzzjoni.

Soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeéi li fughom se jintuza l-prodott

Ghat-trattament sintomatiku ta’ dermatozi infjammatorja u pruritika fil-klieb.
Ghal serhan mis-sinjali klini¢i asso¢jati ma’ dermatite atopika fil-klieb.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq ulceri fil-gilda.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott
Xejn.
4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Is-sinjali klini¢i ta’ dermatite atopika bhal prurite u infjammazzjoni tal-gilda mhumiex specifici ghal
din il-marda u ghalhekk gabel ma jinbeda t-trattament ghandhom jigu eskluzi kawzi ohra ta’ dermatite
bhal infestazzjonijiet ektoparassiti¢i u infezzjonijiet li jikkawzaw sinjali dermatologici, u I-kawzi
sottostanti ghandhom jigu investigati.

Fil-kaz ta’ mard mikrobjali konkorrenti jew infestazzjoni parassitika, il-kelb ghandu jir¢ievi trattament
xieraq ghal din il-kundizzjoni.

Fin-nuqqas ta’ informazzjoni specifika, l-uzu fl-annimali li jbatu mis-sindromu ta’ Cushing ghandu
jkun ibbazat fuq il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju.

Peress i I-glukokortikosterojdi huma maghrufa li jnaqqsu r-rata tat-tkabbir, 1-uzu f’annimali Zghar
(taht l-eta ta’ 7 xhur) ghandu jkun ibbazat fuq il-valutazzjoni tal-benefi¢cju u r-riskju u jkun soggett
ghal evalwazzjonijiet klini¢i regolari.



Is-superficje totali tal-gisem ittrattata m’ghandhiex tagbez madwar 1/3 tas-superficje tal-kelb li
tikkorrispondi, perezempju, ghal trattament ta’ zewg faldi mis-sinsla tad-dahar sal-ktajjen mammarji
inkluzi l-ispallejn u 1-koxox. Ara wkoll sezzjoni 4.10. Inkella, uza biss skont il-valutazzjoni tal-
beneficcju u r-riskju mill-kirurgu veterinarju responsabbli u ssottometti lill-kelb ghal evalwazzjonijiet
klini¢i regolari, kif deskritt aktar f’sezzjoni 4.9.

Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi evitat l-isprejjar fl-ghajnejn tal-annimal.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott mediéinali

veterinarju lill-annimali
Is-sustanza attiva hija potenzjalment farmakologikament attiva f’dozi gholjin ta’ esponiment.

II-formulazzjoni tista’ tikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn wara kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn.
Il-formulazzjoni hija fjammabbli.

Ahsel idejk wara l-uzu. Evita I-kuntatt mal-ghajnejn.

Sabiex jigi evitat il-kuntatt mal-gilda, annimali li jkunu ghadhom kif gew ttrattati m’ghandhomx
jintmissu sakemm jinxef is-sit tal-applikazzjoni.

Biex tevita li I-prodott medic¢inali veterinarju jittiched man-nifs, applika l-isprej f"Zona vventilata sew.
Tisprejjax fuq fjamma mikxufa jew fuq xi materjal inkandexxenti.

Tpejjipx waqt li tkun qged tuza l-prodott medi¢inali veterinarju.

Immedjatament wara l-uzu l-flixkun ghandu jitpogga fil-kartuna ta’ barra u jitqieghed f*post sikur fejn
ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, evita l-kuntatt mill-idejn ghall-halq u ahsel il-parti esposta
minnufih bl-ilma.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn, lahlah bi kwantitajiet kbar ta’ ilma.

Jekk l-irritazzjoni fl-ghajnejn tippersisti, itlob parir mediku.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢¢identali, spe¢jalment mit-tfal, itlob parir mediku minnufih u uri

1-fuljett jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet ohra

Is-solvent f’dan il-prodott jista’ jtebba’ ¢erti materjali inkluzi 1-u¢uh jew ghamara mizbugha jew
moghtija I-verni¢ jew ucuh ohra tad-dar. Halli li s-sit tal-applikazzjoni jinxef gabel ma thalli 1i jkun
hemm kuntatt ma’ tali materjali.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

F’kazijiet rari hafna jistghu jsehhu reazzjonijiet lokali temporanji fis-sit tal-applikazzjoni (eritema
u/jew hakk).

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f”10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn annimal wiehed izda inqas minn 10 annimali f* 100 annimal ittrattat)
- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £1,000 annimal ittrattat)
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal ittrattat inkluz rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh. Peress li I-
assorbiment sistemiku ta’ hydrocortisone aceponat huwa negligibbli, mhuwiex probabbli li jsehhu

effetti ta’ hsara fit-tqala, hsara lill-fetu, hsara lill-omm fid-dozagg rakkomandat fil-klieb.

Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.



4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni.
Fin-nuqqas ta’ informazzjoni, huwa rakkomandat i ma jigux applikati preparazzjonijiet topici ohra fl-
istess hin fuq l-istess lezjonijiet.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu ghall-gilda.

Qabel 1-ghoti, issikka l-isprej bil-pompa fuq il-flixkun.
Ipprajma l-pompa qabel I-ghoti.

Il-prodott medi¢inali veterinarju mbaghad jigi applikat billi jigi attivat I-isprej bil-pompa, minn
distanza ta’ madwar 10 cm mill-erja li trid tigi ttrattata.

Id-dozagg rakkomandat huwa ta’ 1.52 ug ta’ hydrocortisone aceponate/cm? ta’ gilda affettwata
applikat kuljum. Dan id-dozagg jista’ jinkiseb b’Zewg attivazzjonijiet tal-isprej bil-pompa fuq
superfice li ghandu jigi ttrattat ekwivalenti ghal kwadru ta’ 10 cm x 10 cm.

- Ghat-trattament ta’ dermatozi inflammatorja u pruritika, irrepeti t-trattament kuljum ghal 7 ijiem
konsekuttivi. F’kaz ta’ kondizzjonijiet li jehtiegu trattament estiz, il-veterinarju responsabbli
ghandu jissottometti 1-uzu tal-prodott medicinali veterinarju ghall-valutazzjoni tal-beneficcju u
r-riskju.

Jekk ma jidher 1-ebda titjib fis-sinjali fi zmien 7 ijiem, it-trattament ghandu jigi evalwat mill-
¢did mill-veterinarju.

- Ghal serhan mis-sinjali klini¢i asso¢jati ma’ dermatite atopika, irrepeti t-trattament kuljum ghal
mill-ingas 14-il jum u sa 28 jum konsekuttiv.
Ghandu jsir kontroll intermedjarju mill-veterinarju fl-14-il jum biex jigi de¢iz jekk hemmx
bzonn ta’ aktar trattament. I1-kelb ghandu jigi evalwat mill-gdid b’mod regolari fir-rigward ta’
soppressjoni tal-HPA jew ta’ atrofija tal-gilda, billi t-tnejn jistghu possibbilment ikunu
asintomatici.
Kwalunkwe uzu fit-tul ta’ dan il-prodott, biex tigi kkontrollata 1-atopija, ghandu jsehh bil-
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-kirurgu veterinarju responsabbli. Dan ghandu jsir
wara evalwazzjoni mill-gdid tad-dijanjozi kif ukoll wara kunsiderazzjoni tal-pjan ta’ trattament
multimodali fl-annimal individwali.

Ipprezentat bhala sprej volatili, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jehtieg I-ebda massagg.
4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Studji ta’ tolleranza ta’ dozi multipli gew ivvalutati fuq perjodu ta’ 14-il jum fi klieb b’sahhithom bl-
uzu ta’ dozi 3 u 5 darbiet id-dozagg rakkomandat li jikkorrispondi ghaz-zewg faldiet, mill-ispina sal-
ktajjen mammarji inkluz l-ispalla u 1-koxox (1/3 tal-erja tas-superficje tal-gisem tal-kelb). Dawn
irrizultaw fi tnaqqis fil-kapacita ghall-produzzjoni ta’ cortisol li huwa kompletament riversibbli fi
zmien 7 sa 9 gimghat wara t-tmiem tat-trattament.

Fi 12-il kelb li kienu ged ibatu minn dermatite atopika, wara l-applikazzjoni topika fuq il-gilda fid-
dozagg terapewtiku rakkomandat ghal 28 sa 70 jum konsekuttiv, ma gie osservat l-ebda effett notevoli
fuq il-livell sistemiku tal-cortisol.

4.11 Perjodu(i) ta’ tizmim

Mhux applikabbli.



5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmakoterapewtiku: Kortikosterojdi, preparazzjonijiet dermatologici.
Kodici ATC veterinarja: QD07AC16

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Il-prodott medi¢inali veterinarju fih is-sustanza attiva hydrocortisone aceponate.

Hydrocortisone aceponate huwa dermokortikojde b’attivita intrinsika qawwija ta’ glukokortikojde li
jfisser serhan kemm mill-infjammazzjoni kif ukoll mill-pruritu 1i jwassal ghal titjib rapidu fil-
lezjonijiet tal-gilda osservati f’kaz ta’ dermatozi infjammatorja u pruritika. Fil-kaz ta’ dermatite
atopika, it-titjib ikun aktar bil-mod.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Hydrocortisone aceponate jappartjeni ghall-klassi tad-diesteri tal-glukokortikosterojdi. Id-diesteri
huma komponenti lipofili¢i li jizguraw penetrazzjoni mtejba fil-gilda assoc¢jata ma’ disponibbilta
baxxa fil-plazma. Hydrocortisone aceponate ghaldagstant jakkumula fil-gilda tal-kelb li jippermetti 1-
effikac¢ja lokali b’dozagg baxx. Id-diesteri jigu trasformati gewwa l-istrutturi tal-gilda. Din it-
trasformazzjoni hija responsabbli ghall-qawwa tal-klassi terapewtika. Fl-annimali tal-laboratorju,
hydrocortisone aceponate jigi eliminat bl-istess mod bhall-hydrocortisone (isem iehor ghal cortisol
endogenu) permezz tal-urina u l-ippurgar.

L-applikazzjoni topika tad-diesteri tirrizulta f’indici terapewtiku gholi: attivita lokali gholja b’effetti
sekondarji sistemi¢i mnaqqsa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Propylene glycol methyl ether

6.2 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 12-il xahar.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.

6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni spec¢jali sabiex jinhazen.
6.5 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun tal-isprej tond, abjad ta’ 10 mL, tal-polyethylene ta’ densita gholja maghluq b’tapp bil-kamin
abjad tal-polypropylene li juri kull tbaghbis u huwa rezistenti ghat-tfal. I1-flixkun jigi pprovdut
b’pompa tal-isprej, li ghandha tigi ssikkata fuq il-flixkun gabel 1-ghoti.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 10 mL inkluza pompa tad-dozagg mekkanika.




6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/22/287/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/07/2022

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija

Ewropea dwar il-Medicini (https://www.ema.europa.eu/en).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


https://www.ema.europa.eu/en

ANNESS II

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ



A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

The Netherlands

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.

D. KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Mhux applikabbli.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cortaderm 0.584 mg/mL sprej ghall-gilda, soluzzjoni ghall-klieb
hydrocortisone aceponate

¢ U

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih 0.584 mg ta’ hydrocortisone aceponate.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sprej ghall-gilda, soluzzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 mL

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghall-gilda.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Biex tevita li 1-prodott jittiched man-nifs, applika l-isprej f*Zona vventilata sew. Fjammabbli.
Tisprejjax fuq fjamma mikxufa jew fuq xi materjal inkandexxenti. Tpejjipx waqt li tkun qed tmiss il-
prodott.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
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10. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 6 xhur

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

16. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/22/287/001

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun ta’ 10 mL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cortaderm 0.584 mg/mL sprej ghall-gilda, soluzzjoni
hydrocortisone aceponate

¢ U

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Hydrocortisone aceponate 0.584 mg/mL.

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

10 mL

4. MOD() TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghall-gilda

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

7. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 6 xhur.

8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Cortaderm 0.584 mg/mL sprej ghall-gilda, soluzzjoni ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

The Netherlands

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

The Netherlands

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cortaderm 0.584 mg/mL sprej ghall-gilda, soluzzjoni ghall-klieb

hydrocortisone aceponate

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Hydrocortisone aceponate 0.584 mg

Soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghat-trattament sintomatiku ta’ dermatozi infjammatorja u pruritika fil-klieb.
Ghal serhan mis-sinjali klini¢i asso¢jati ma’ dermatite atopika fil-klieb.

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax fuq ulceri fil-gilda.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.
6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’kazijiet rari hafna jistghu jsehhu reazzjonijiet lokali temporanji fis-sit tal-applikazzjoni (eritema
u/jew hakk).

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali ttrattat i juru effett(i) mhux mixtieqa)
- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal ittrattat)
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- mhux komuni (aktar minn annimal wiched izda inqas minn 10 annimali minn kull 1,000 annimal
ittrattat)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali {10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed £ 10,000 annimal ittrattat inkluz rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti sekondarji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7/ SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

¢

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghall-gilda.

Qabel 1-ghoti, issikka I-isprej bil-pompa fuq il-flixkun. Ipprajma I-pompa gabel I-ghoti. Il-prodott
medic¢inali veterinarju mbaghad jigi applikat billi jigi attivat 1-isprej bil-pompa, minn distanza ta’
madwar 10 cm mill-erja li trid tigi ttrattata. Id-dozagg rakkomandat huwa ta’ 1.52 ng ta’
hydrocortisone aceponate/cm? ta’ gilda affettwata applikat kuljum. Dan id-dozagg jista’ jinkiseb
b’zewg attivazzjonijiet tal-isprej bil-pompa fuq superfice li ghandu jigi ttrattat ekwivalenti ghal
kwadru ta’ 10 cm x 10 cm.

- Ghat-trattament ta’ dermatozi infjammatorja u pruritika, irrepeti t-trattament kuljum ghal 7 ijiem
konsekuttivi. F’kaz ta’ kondizzjonijiet 1i jehtiegu trattament estiz, il-veterinarju responsabbli
ghandu jissottometti 1-uzu tal-prodott medicinali veterinarju ghall-valutazzjoni tal-benefic¢ju u
r-riskju.

Jekk ma jidher 1-ebda titjib fis-sinjali fi zmien 7 ijiem, it-trattament ghandu jigi evalwat mill-
¢did mill-veterinarju.

- Ghal serhan mis-sinjali klini¢i asso¢jati ma’ dermatite atopika, irrepeti t-trattament kuljum ghal
mill-inqas 14-il jum u sa 28 jum konsekuttiv.
Ghandu jsir kontroll intermedjarju mill-veterinarju fl-14-il jum biex jigi de¢iz jekk hemmx
bzonn ta’ aktar trattament. Il-kelb ghandu jigi evalwat mill-gdid b’mod regolari fir-rigward ta’
soppressjoni tal-HPA jew ta’ atrofija tal-gilda, billi t-tnejn jistghu possibbilment ikunu
asintomatici.
Kwalunkwe uzu fit-tul ta’ dan il-prodott, biex tigi kkontrollata I-atopija, ghandu jsehh bil-
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-kirurgu veterinarju responsabbli. Dan ghandu jsir
wara evalwazzjoni mill-gdid tad-dijanjozi kif ukoll wara kunsiderazzjoni tal-pjan ta’ trattament
multimodali fl-annimal individwali.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Biex tevita li I-prodott medicinali veterinarju jittiched man-nifs, applika I-isprej f°Zona vventilata sew.
Fjammabbli.

Tisprejjax fuq fjamma mikxufa jew fuq xi materjal inkandexxenti. Tpejjipx waqt li tkun ged tmiss il-
prodott.

Ipprezentat bhala sprej volatili, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jehtieg 1-ebda massagg.
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10. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna spe¢jali.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta. Id-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 6 xhur

12. TWISSIJA/IET SPECJALI

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Is-sinjali klini¢i ta’ dermatite atopika bhal prurite u infjammazzjoni tal-gilda mhumiex specifici ghal
din il-marda u ghalhekk gabel ma jinbeda t-trattament ghandhom jigu eskluzi kawzi ohra ta’ dermatite
bhal infestazzjonijiet ektoparassiti¢i u infezzjonijiet li jikkawzaw sinjali dermatologici, u I-kawzi
sottostanti ghandhom jigu investigati.

Fil-kaz ta’ mard mikrobjali konkorrenti jew infestazzjoni parassitika, il-kelb ghandu jir¢ievi trattament
xieraq ghal din il-kundizzjoni.

Fin-nuqqas ta’ informazzjoni specifika, l-uzu fl-annimali li jbatu mis-sindromu ta’ Cushing ghandu
jkun ibbazat fuq il-valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju. Peress li 1-glukokortikosterojdi huma
maghrufa li jnaqqsu r-rata tat-tkabbir, 1-uzu f’annimali zghar (taht 1-eta ta’ 7 xhur) ghandu jkun ibbazat
fuq il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju u jkun soggett ghal evalwazzjonijiet klinici regolari.
Is-superficje totali tal-gisem ittrattata m’ghandhiex tagbez madwar 1/3 tas-superficje tal-kelb li
tikkorrispondi, perezempju, ghal trattament ta’ zewg faldi mis-sinsla tad-dahar sal-ktajjen mammarji
inkluzi l-ispallejn u 1-koxox. Ara wkoll is-sezzjoni “Doza ec¢cessiva”. Inkella, uza biss skont il-
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-kirurgu veterinarju responsabbli u ssottometti lill-kelb ghal
evalwazzjonijiet klini¢i regolari kif deskritt aktar fit-tagsima “Dozagg ghal kull spe¢i, mod(i) u
metodu ta’ amministrazzjoni”.

Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi evitat l-isprejjar fl-ghajnejn tal-annimal.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Is-sustanza attiva hija potenzjalment farmakologikament attiva f’dozi gholjin ta’ esponiment.
[I-formulazzjoni tista’ tikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn wara kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn.
Il-formulazzjoni hija fjammabbli.

Ahsel idejk wara l-uzu. Evita I-kuntatt mal-ghajnejn. Sabiex jigi evitat il-kuntatt mal-gilda, annimali 1i
jkunu ghadhom kif gew ttrattati m’ghandhomx jintmissu sakemm jinxef is-sit tal-applikazzjoni. Biex
tevita li l-prodott medi¢inali veterinarju jittiehed man-nifs, applika l-isprej fZona vventilata sew.
Tisprejjax fuq fjamma mikxufa jew fuq xi materjal inkandexxenti. Tpejjipx waqt li tkun qed tuza I-
prodott medicinali veterinarju. Immedjatament wara l-uzu 1-flixkun ghandu jitpogga fil-kartuna ta’
barra u jitqieghed f*post sikur fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, evita l-kuntatt mill-idejn ghall-halq u ahsel il-parti esposta
minnufih bl-ilma. F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn, lahlah bi kwantitajiet kbar ta’ ilma. Jekk
l-irritazzjoni fl-ghajnejn tippersisti, itlob parir mediku. F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, spe¢jalment
mit-tfal, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet ohra

Is-solvent f’dan il-prodott jista’ jtebba’ ¢erti materjali inkluzi 1-u¢uh jew ghamara mizbugha jew
moghtija I-verni¢ jew ucuh ohra tad-dar. Halli li s-sit tal-applikazzjoni jinxef qabel ma thalli 1i jkun
hemm kuntatt ma’ tali materjali.
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Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh. Peress li 1-
assorbiment sistemiku ta’ hydrocortisone aceponat huwa negligibbli, mhuwiex probabbli li jsehhu
effetti ta’ hsara fit-tqala, hsara lill-fetu, hsara lill-omm fid-dozagg rakkomandat fil-klieb. Uza biss
skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Fin-nuqqas ta’ informazzjoni, huwa rakkomandat i ma jigux applikati preparazzjonijiet topici ohra fl-
istess hin fuq l-istess lezjonijiet.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Studji ta’ tolleranza ta’ dozi multipli gew ivvalutati fuq perjodu ta’ 14-il jum fi klieb b’sahhithom bl-
uzu ta’ dozi 3 u 5 darbiet id-dozagg rakkomandat 1i jikkorrispondi ghaz-zewg faldiet, mill-ispina sal-
ktajjen mammarji inkluz I-ispalla u 1-koxox (1/3 tal-erja tas-superfi¢je tal-gisem tal-kelb). Dawn
irrizultaw fi tnaqqis fil-kapacita ghall-produzzjoni ta’ cortisol li huwa kompletament riversibbli fi
zmien 7 sa 9 gimghat wara t-tmiem tat-trattament.

Fi 12-il kelb 1i kienu ged ibatu minn dermatite atopika, wara applikazzjoni topika darba kuljum tad-
dozagg terapewtiku rakkomandat ghal 28 sa 70 (n=2) jum konsekuttiv, ma gie osservat l-ebda effett
notevoli fuq il-livell sistemiku tal-cortisol.

Inkompatibbiltajiet:
Mhux applikabbli.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi l-medi¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (https://www.ema.europa.eu/en).

15. TAGHRIF IEHOR

Hydrocortisone aceponate moghti b’mod topiku jakkumula u jigi metabolizzat fil-gilda, kif issuggerit
minn studji dwar id-distribuzzjoni tar-radjuattivita u data farmakokinetika. B’hekk jidhlu ammonti
minimi fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm fil-gisem. Din il-partikolarita zzid il-proporzjon bejn l-effett anti-
infjammatorju lokali mixtieq fil-gilda u l-effetti sistemi¢i mhux mixtieqa.

L-applikazzjonijiet ta’ hydrocortisone aceponate fuq il-lezjonijiet tal-gilda jipprovdu tnaqqis rapidu fil-
hmura, l-irritazzjoni u 1-hakk tal-gilda filwaqt li jimminimizzaw l-effetti generali.

Dags tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed tal-polyethylene ta’ densita gholja ta’ 10 mL inkluza pompa tad-
dozagg mekkanika.
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