LIITE1

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine
Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4.2  Kayttéaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehduksellisten ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.
Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitys koiralla.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad ihon haavaumissa.
Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Eiole.
4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Atooppisen ihotulehduksen kliiniset oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivat ole spesifisia télle
sairaudelle, ja sen vuoksi ihotulehduksen muut syyt kuten ulkoloistartunnat ja infektiot, jotka
aiheuttavat ihottuman oireita, on suljettava pois ennen hoidon aloittamista, ja taustalla olevat syyt on
tutkittava.

Koiralla samanaikaisesti esiityva mikrobien aiheuttama sairaus tai loistartunta on hoidettava
asianmukaisesti.

Koska erityistietoja ei ole saatavissa, valmisteen kdyton Cushingin oireyhtyméa sairastavalle eldimelle
on perustuttava riski-hyotyarvioon.

Koska glukokortikoidien tiedetddn hidastavan kasvua, kdyton nuorille eldimille (alle 7 kuukauden
ikaisille) on perustuttava riski-hyotyarvioon ja kaytto edellyttdd saannollista kliinisté arviota.



Hoidettavan alueen kokonaispinta-ala ei saa olla suurempi kuin noin 1/3 koiran ihon kokonaispinta-
alasta, ts. alue ei saa olla suurempi kuin kylkien alue selkarangasta nisiin mukaanlukien lavat ja reidet.
Ks. myds kohta 4.10. Kéytén tulee muutoin olla hoitavan eldinldakarin riski-hyotyarvion mukaista, ja
koiran kliinistd tilaa tulee arvioida sd&nnollisesti kuten alla kohdassa 4.9 on esitetty.

Valmisteen sumuttamista elaimen silmiin on véltettava huolellisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille.
Valmiste saattaa aiheuttaa silmien &rsytysta, jos valmistetta joutuu epdhuomiossa silmiin.
Valmiste on tulenarkaa.

Pese kddet kayton jalkeen. Valt4 kontaktia silmiin.

Ihokontaktin vélttdmiseksi vastik&an hoidettuja eldimia ei pida késitelld ennen kuin hoitoalue on kuiva.
Valmisteen sisadnhengittdmisen valttamiseksi kayta suihketta hyvin tuuletetuissa tiloissa.

Al4 sumuta avotuleen tai mihinkaan hehkuvaan materiaaliin.

Al tupakoi kasitellessasi elainlaakevalmistetta.

Laita pullo takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan pois lasten nékyvilta ja ulottuvilta
valittdmasti kayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, valta kadesta suuhun kontaktia ja pese altistunut alue vedell&
valittémasti. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmat runsaalla vedella.

Jos arsytys silmissa jatkuu, hakeudu laékarin hoitoon.

Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi on vahingossa niellyt valmistetta, kaanny
valittomasti 1adkarin puoleen ja naytd hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Muut varotoimenpiteet

Taman valmisteen liuotin voi varjatd tiettyja materiaaleja kuten maalattuja, lakattuja tai muita
talouspintoja tai kalusteita. Anna kasittelykohdan kuivua ennen kuin se joutuu kosketuksiin téllaisten
materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevid paikallisreaktioita annostelukohdassa (punoitusta ja / tai kutinaa) voi esiintyd hyvin
harvinaisissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua el&inta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai munninan aikana

Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Koska
hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on véhaistd, on epatodennakdista, etta
valmisteella olisi teratogeenisia, sikiotoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla.
Kayttd hoitavan eldinladkarin tekeman riski-hyotyarvion mukaan.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.

Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden samanaikaista kayttdda samoihin
ihomuutoksiin on valtettava.



4.9  Annostus ja antotapa

Iholle.

Kierré pullon suihkepumppua ennen annostelua.

Eldinlaékevalmiste annostellaan suihkuttamalla sitd noin 10 cm:n etéisyydeltd hoidettavalle
ihoalueelle.

Suositeltava paivittainen annos on 1,52 pg hydrokortisoniaseponaattia/cm? hoidettavaa ihoaluetta.
Tama annos saavutetaan kahdella pumppauksella hoidettavan ihoalueen ollessa noin 10 cm x 10 cm
kokoinen nelidmdinen alue.

- Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta sumutettava paivittain 7
perattéisen vuorokauden ajan.

Pitkaaikaista hoitoa vaativissa sairauksissa eldinldékevalmisteen kayttd on hoitavan
elainlaakarin harkinnassa riski-hyotyarvioinnin mukaisesti.

Jos oireet eivét parane 7 paivan kuluessa, eldinlédékérin on arvioitava hoito uudelleen.

- Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien Kkliinisten oireiden lievitykseen hoito on toistettava
paivittdin vahintdan 14 ja enintdin 28 perattéisen vuorokauden ajan.

Elainlaékarin on tehtava vélitarkastus 14. hoitopéivéana ja paatettava, onko liséhoito tarpeen.
Kaoiran tila on arvioitava uudelleen saannéllisesti hypotalamus-aivolisake-lisamunuais (HPA) -
akselin suppression tai ihon atrofian suhteen, silla molemmat ovat mahdollisesti oireettomia.
Taman valmisteen pitkaaikaisen k&yton atopian hillitsemiseksi on perustuttava hoitavan
elainlaakarin hyoty-riskiarvioon. Pitkdaikaista kayttéa voidaan harkita vasta diagnoosin
uudelleenarvioinnin ja yksittaisen eldimen multimodaalisen hoitosuunnitelman harkinnan
jalkeen.

Koska tama eldinladkevalmiste on haihtuva sumute, hierominen ihon pintaan ei ole tarpeen.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Siedettavyyden moniannostutkimuksia tehtiin 14 vuorokauden pituisissa arvioinneissa terveille koirille
kayttdmalla suositettuja annoksia 3 ja 5 kertaa suurempia annoksia alueelle, joka kattoi molemmat
kyljet, selk&arangasta nisiin, mukaan lukien lavat ja reidet (1/3 osa koiran ihon pinta-alasta). Annokset
aikaansaivat kortisolin tuotantokyvyn vahentymistd, joka palautuu taysin ennalleen 7-9 viikon
kuluessa hoidon lopettamisesta.

Atooppista ihotulehdusta sairastavalla 12 koiralla ei havaittu systeemiseen kortisolitasoon kohdistuvaa
merkille pantavaa vaikutusta sen jalkeen kun koirille oli annettu paikallisesti kerran paivassa
suositettuja terapeuttisia annoksia 28-70 (n=2) perakkéisen vuorokauden ajan.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Kortikosteroidit, ihotautiladkkeet.
ATC-koodi: QD0O7AC16.

5.1 Farmakodynamiikka

Elainla&kevalmisteen vaikuttava aine on hydrokortisoniaseponaatti. Hydrokortisoniaseponaatti on
sisdisen glukokortikoidivaikutuksen omaava ihokortikoidi, joka lievittad tulehdusta ja kutinaa saaden
aikaan nopean ihovaurioden paranemisen tulehduksellisissa ja kutisevissa ihotaudeissa. Atooppisen
ihotulehduksen paraneminen on hitaampaa.

5.2 Farmakokinetiikka



Hydrokortisoniaseponaatti kuuluu glukokortikosteroidien diesteri-luokkaan. Diesterit ovat
rasvaliukoisia aineita, jotka imeytyvat nopeasti ihoon, mutta eivat juurikaan plasmaan. Téten
hydrokortisoniaseponaatti kerdéntyy koiran ihoon ja mahdollistaa paikallisen tehon matalalla
annoksella. Diesterit muuttuvat ihon rakenteissa, mihin taméan terapeuttisen ryhman teho perustuu.
Koe-eldimissé hydrokortisoniaseponaatti poistuu samalla tavalla kuin hydrokortisoni (elimiston
luonnollinen kortisoli), virtsan ja ulosteiden kautta.

Paikallinen annostelu diesteria saa aikaan korkean terapeuttisen indeksin: korkea paikallinen teho
yhdistettynd alhaisiin systeemisiin toissijaisiin vaikutuksiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Propyleeniglykolimetyylieetteri.

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pakkaus sisaltaa polyeteenitereftalaatti(PET)-pullon tai suuritiheyksisestd polyeteenista (HDPE)

valmistetun pullon, joka sisaltad 31 ml tai 76 ml liuosta. Pullo on suljettu alumiinisella kierrekorkki tai
valkoisella muovikorkilla ja sisdltdd sumutepumpun.

Pahvirasia, joka siséltd4 31 ml:n PET-pullon
Pahvirasia, joka sisaltdad 76 ml:n PET-pullon
Pahvirasia, joka siséltdd 31 ml:n HDPE-pullon
Pahvirasia, joka sisaltdaad 76 ml:n HDPE-pullon

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
F-06516 — Carros
RANSKA



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/069/001
EU/2/06/069/002
EU/2/06/069/003
EU/2/06/069/004

9. ENSIMMAINEN MYYNTILUUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 09/01/2011

Uudistamispéivamaéara: 13/09/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

VIRBAC

1¢¢ Avenue - 2065 m LID

F-06516 Carros

RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Elainladkemé&arays.

Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa Euroopan komissiolle talla paatokselld myyntiluvan saaneen
valmisteen markkinointisuunnitelmasta.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei oleellinen.



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvirasia, jossa on 31 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
hydrokortisoniaseponaatti

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

4, PAKKAUSKOKO

31ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Iholle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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Kéyt.viim. {KK/VVVV}
Kéytettadva 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei oleellinen.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE” TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
F-06516 Carros
Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

Pahvirasia, jossa on 31 ml PET-pullo: EU/2/06/069/002
Pahvirasia, jossa on 31 ml HDPE-pullo: EU/2/06/069/003

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvirasia, jossa on 76 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
hydrokortisoniaseponaatti

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

4, PAKKAUSKOKO

76 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Iholle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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Kéyt.viim. {KK/VVVV}
Kéytettadva 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei oleellinen.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE” TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAOJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
F-06516 Carros
Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

Pahvirasia, jossa on 76 ml PET-pullo: EU/2/06/069/001
Pahvirasia, jossa on 76 ml HDPE-pullo: EU/2/06/069/004

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

76 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
hydrokortisoniaseponaatti

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

76 ml

5. KOHDE-ELAINLAIJ(T)

Koira.

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Iholle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Ei oleellinen.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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Kayt.viim{KK/VVVV}
Kéytettava 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei oleellinen.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
F- 06516 Carros
RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

PET-pullo 76 ml: EU/2/06/069/001
HDPE-pullo 76 ml: EU/2/06/069/004

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

31 ml:n pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
hydrokortisoniaseponaatti

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

31ml

4. ANTOREITIT

lholle.

5. VAROAIKA

Ei oleellinen.

| 6. ERANUMERO

Lot{numero}]

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}
Kéytettdva 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

17



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
CORTAVANCE 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
F-06516 Carros
RANSKA

2.

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
hydrokortisoniaseponaatti

<

Hydro

4.

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

kortisoniaseponaatti 0,584 mg/ml

KAYTTOAIHEET

Tulehduksellisten ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.

Atoop

5.

Ei saa
Ei saa

6.

piseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitys koiralla.

VASTA-AIHEET

kayttaa ihon haavaumissa.
kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevia paikallisreaktioita annostelukohdassa (punotusta ja / tai kutinaa) voi esiintyd hyvin

harvin

aisissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, etta l1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7.

Koira.

KOHDE-ELAINLAJIT
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Iholle.

Kierré pullon sumutepumppua ennen annostelua.

Elainla&kevalmiste annostellaan suihkuttamalla sitd noin 10 cm etdisyydeltd hoidettavalle ihoalueelle.
Suositeltava paivittainen annos on 1,52 ug of hydrokortisoni aseponaattia/cm? hoidettavaa ihoaluetta.
Tama annos saavutetaan kahdella pumpun painalluskshoidettavan ihoalueen ollessa noin 10 cm x 10
cm kokoinen nelidmainen alue.

- Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta sumutettava paivittain 7
perattaisen vuorokauden ajan.

Pitkaaikaista hoitoa vaativissa sairauksissa eldinlddkevalmisteen kayttd on hoitavan
eldinla&karin harkinnassa riski-hyotyarvioinnin mukaisesti.

Jos oireet eivét parane 7 paivan kuluessa, eldinlédékérin on arvioitava hoito uudelleen.

- Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitykseen hoito on toistettava
paivittdin vahintdan 14 ja enintdin 28 perattaisen vuorokauden ajan.

Elainladkarin on tehtava vélitarkastus 14. hoitopaivana ja paatettava, onko lisahoito tarpeen.
Kaoiran tila on arvioitava uudelleen saannéllisesti hypotalamus-aivolisake-lisamunuais (HPA) -
akselin suppression tai ihon atrofian suhteen, silld molemmat ovat mahdollisesti oireettomia.
Taman valmisteen pitkaaikaisen kayton atopian hillitsemiseksi on perustuttava hoitavan
elainlaakarin hyoty-riskiarvioon. Pitkdaikaista kayttéa voidaan harkita vasta diagnoosin
uudelleenarvioinnin ja yksittaisen eldimen multimodaalisen hoitosuunnitelman harkinnan
jalkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Koska tdma eldinldgkevalmiste on haihtuva suihke, hierominen ihon pintaan ei ole tarpeen.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sailytysolosuhteita.

Alé kayta tata eldinladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:

Atooppisen ihotulehduksen Kliiniset oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivét ole spesifisia télle
sairaudelle, ja sen vuoksi ihotulehduksen muut syyt kuten ulkoloistartunnat ja infektiot, jotka
aiheuttavat ihottuman oireita, on suljettava pois ennen hoidon aloittamista, ja taustalla olevat syyt on
tutkittava.

Koiralla samanaikaisesti esiintyva mikrobien aiheuttama sairaus tai loistartunta tulee hoitaa
asianmukaisesti.
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Spesifisen tiedon puuttuessa Cushingin oireyhtyméa sairastavilla elaimilla tulee arvioida riski-
hyotysuhde ennen valmisteen kayttoa.

Koska glukokortikoidit hidastavat kasvua, tulee nuorten eléinten (alle 7 kuukauden ik&iset) hoito
valmisteella perustua riski-hyotyarvointiin ja sdannéllisiin kliinisiin tutkimuksiin.

Hoidettavan alueen pinta-ala ei saa olla suurempi kuin noin 1/3 koiran ihon kokonaispinta-alasta, ts.
alue ei saa olla suurempi kuin kylkien alue selkdrangasta nisiin mukaanlukien lavat ja reidet. Ks. myds
kohta "Yliannostus”. Kayton tulee muutoin olla hoitavan eldinlaékérin riski-hyétyarvion mukaista, ja
koiran kliinisté tilaa tulee arvioida saanndllisesti kuten alla kohdassa ”Annostus, antoreitit ja antotavat
kohde-eldinlajeittain” on esitetty.

Valmisteen sumuttamista eldimen silmiin on véltettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille.
Valmiste saattaa aiheuttaa silmien &rsytystd, jos valmistetta joutuu epdhuomiossa silmiin.
Valmiste on tulenarkaa.

Pese kddet kayton jalkeen. Valt4 kontaktia silmiin.

Ihokontaktin vélttdmiseksi vastik&an hoidettuja eldimid ei pida késitell4 ennen kuin hoitoalue on kuiva.
Valmisteen sisdadnhengittdmisen valttamiseksi kayta suihketta hyvin tuuletetuissa tiloissa.

Al4 sumuta avotuleen tai mihinkaan hehkuvaan materiaaliin.

Al4 tupakoi kasitellessasi eldinlaikevalmistetta.

Laita pullo takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan pois lasten nakyvilta ja ulottuvilta
valittomasti kayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, valta kadesta suuhun kontaktia ja pese altistunut alue vedella
valittémaésti. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét runsaalla vedell&.

Jos arsytys silmissa jatkuu, hakeudu laékarin hoitoon.

Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi on vahingossa niellyt valmistetta, kaanny
valittomasti 1adkarin puoleen ja naytd hénelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tiineys ja imetys:

Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Koska
hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on véhaistd, on epatodennakoista, ettd
valmisteella olisi epdmuodostumia aiheuttavia, sikidtoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia
suositelluilla annoksilla koirilla.

Kéytetdan ainoastaan hoitavan eldinlaékarin riski-hyotyarvion mukaan.

Yhteisvaikutukset muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:

Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden samanaikaista kaytt6d samoihin
ihomuutoksiin on véltettava.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa):

Siedettavyyden moniannostutkimuksia tehtiin 14 vuorokauden pituisissa arvioinneissa terveille koirille
kayttdmalla suositettuja annoksia 3 ja 5 kertaa suurempia annoksia alueelle, joka kattoi molemmat
kyljet, selkdarangasta nisiin, mukaan lukien lavat ja reidet (1/3 osa koiran ihon pinta-alasta). Annokset
aikaansaivat kortisolin tuotantokyvyn vahentymistd, joka palautuu taysin ennalleen 7-9 viikon
kuluessa hoidon lopettamisesta.

Atooppista ihotulendusta sairastavalla 12 koiralla ei havaittu systeemiseen kortisolitasoon kohdistuvaa
merkille pantavaa vaikutusta sen jalkeen kun koirille oli annettu paikallisesti kerran paivassé
suositettuja terapeuttisia annoksia 28—70 (n=2) perakkéisen vuorokauden ajan.
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Muut varotoimenpiteet:

Tamén valmisteen liuotin voi vérjata tiettyja materiaaleja kuten maalattuja,lakattuja tai muita
talouspintoja tai kalusteita. Anna késittelykohdan kuivua ennen kuin se joutuu kosketuksiin tallaisten
materiaalien kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi tai apteekista. Nama toimenpiteet on

tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

15. MUUT TIEDOT

Radioaktiivisesti leimatuilla aineosilla tehdyt jakaumakokeet sekd farmakokineettiset tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd paikallisesti iholle annosteltu hydrokortisoniaseponaatti sitoutuu ja muuttuu ihossa.
Taman johdosta aineen imeytyminen verenkiertoon on minimaalista. Tdma erityisominaisuus liséa
haluttua, paikallista tulehdusta vahentavaa vaikutusta, ja vahenta ei-toivottuja systeemisia
vaikutuksia.

Ihomuutoksiinannosteltu hydrokortisoniaseponaatti véhentdd nopeasti ihon punaisuutta, arsytysta ja
kutinaa minimoiden samalla yleisvaikutuksia.

Pakkauskoot:

Pahvirasia, joka sisaltdad 31 ml:n PET-pullon
Pahvirasia, joka sisaltdd 76 ml:n PET-pullon
Pahvirasia, joka sisaltdd 31 ml:n HDPE-pullon
Pahvirasia, joka sisaltdd 76 ml:n HDPE-pullon

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

AT: Osterreich BE: Belgié/Belgique

VIRBAC Osterreich GmbH VIRBAC Belgium NV

Hildebrandgasse 27 Esperantolaan 4

1180 Wien 3001 Leuven

Osterreich Belgié / Belgique / Belgien

Tel: +43-(0)1 21 834 260 Tel: +32-(0)16 387 260

BG: Peny6iuka bearapus CY: Kbzpog

VIRBAC VIRBAC Hellas SA

1ére avenue 2065 m LID 130 yAn E.O. ABnvav — Aapiag,

06516 Carros T.K.14452, Menapopbwln,

Opanmms EMGda

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr
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CZ: Ceska republika
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

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

13e rue 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

DE: Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

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

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

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

GR: EMAGda.

VIRBAC Hellas SA

130 yAu E.O. ABnvav — Aapioag,
T.K.14452, Menapuopbmln,
EAMGSo

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

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

LT: Lietuva

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Prancuzija

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

LV: Latvija

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

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

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

NO: Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244

PT : Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios 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

1ére 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

NL: Nederland
VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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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