DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sprej za koZu, otopina za pse

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:
Hidrokortizon aceponat 0,584 mg/ml

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za koZu, otopina.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4.2  Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za simptomatsko lije¢enje upalnih i svrbeznih dermatoza u pasa.
Za ublazavanje klini¢kih znakova povezanih s atopijskim dermatitisom kod pasa.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na koZznim ulceracijama.
Ne koristiti u slu¢ajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju 0od pomo¢nih tvari.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.
45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Klini¢ki znakovi atopijskog dermatitisa, poput pruritusa i upale koZe, nisu specifi¢ni za ovu bolest.
Stoga je potrebno prije pocetka lijeCenja iskljuciti druge uzroke dermatitisa, poput ektoparazitnih
infestacija i infekcija koje uzrokuju dermatoloSke simptome te istraZiti osnovne uzroke.

Ako postoji popratna bakterijska bolest ili infestacija parazitima, pas bi trebao dobiti odgovarajuce
lijecenje za takvo stanje.

U nedostatku specifi¢nih podataka, uporaba kod zivotinja s Cushingovim sindromom trebala bi se
temeljiti na procjeni rizika i koristi.

Kako je poznato da glukokortikosteroidi usporavaju rast, uporaba kod mladih Zivotinja (mladih od 7
mjeseci) trebala bi se temeljiti na procjeni rizika i koristi i redovitoj klini¢koj procjeni.

Ukupna tretirana povrsina tijela ne smije prelaziti priblizno 1/3 povrSine psa, Sto je na primjer tretman
dva boka, od kraljeznice do lanaca mlijeénih Zlijezda, uklju¢uju¢i ramena i bedra. Vidi takoder
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odjeljak 4.10. Inace, proizvod koristite samo na temelju procjene odnosa rizika i koristi odgovornog
veterinaraa psa podvrgnuti redovnoj klini¢koj procjeni kako je opisano u odjeljku
4.9.rizika/odgovornog veterinara i podvrgavajte psa redovitim klinickim procjenama, kao $to je dalje
opisano u odjeljku 4.9.

Treba paziti da Zivotinji ne prskate u oci.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Djelatna tvar je potencijalno farmakolo3ki aktivna pri velikim dozama izloZenosti.
Formulacija moZe izazvati iritaciju oka nakon slu¢ajnog kontakta s o¢ima.
Formulacija je zapaljiva.

Operite ruke nakon upotrebe. Izbjegavajte kontakt s o¢ima.

Kako bi se izbjegao kontakt s koZzom, nedavno tretirane Zivotinje ne dirajte dok se mjesto primjene ne
OSUSi.

Da biste izbjegli udisanje proizvoda, nanesite sprej u dobro prozra¢enom prostoru.

Ne prskajte pred otvorenim plamenom ili bilo kojim uzarenim materijalom.

Ne pusite dok rukujete veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Smjestite bocicu u vanjsku kutiju i na sigurno mjesto izvan pogleda i dohvata djece odmah nakon
uporabe.

U slucaju sluc¢ajnog dodira s koZzom, izbjegavajte kontakt ruku i ustiju i odmah operite izlozeno
podrucje vodom.

U sluéaju slu¢ajnog kontakta s o¢ima, temeljito isperite vodom.

Ako iritacija oka i dalje potraje, potraZite lije¢nicku pomo¢.

U slucaju slucajnog gutanja, posebno kod djece, odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ i pokaZzite lije¢niku
uputu o VMP ili etiketulijeku ili naljepnicu.

Druge mjere opreza

Otapalo u ovom proizvodu moZe zamrljati odredene materijale, uklju¢ujuci bojene, lakirane ili druge
povrsine ili namjestaj u kuc¢anstvu. Ostavite da se mjesto nanoSenja osusi prije nego Sto dopustite
kontakt s takvim materijalima.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Prolazne lokalne reakcije na mjestu primjene (eritem i/ili pruritus) mogu se pojaviti u vrlo rijetkim
slu¢ajevima.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije.
Buduc¢i da je sustavna apsorpcija hidrokortizon aceponata zanemariva, malo je vjerojatno da ¢e se kod
preporucenih doza kod pasa pojaviti teratogeni, fetotoksi¢ni, i maternotoksi¢ni uéinci.

Koristiti samo na temelju procjene koristi/rizika koju je napravio odgovorni veterinar.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Podaci nisu dostupni.



U nedostatku informacija, preporuca se ne primjenjivati druge topikalne pripravke istovremeno na iste
lezije.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Za kozu.

Prije primjene, zavrnuti pumpu za rasprsivanje na bogici.

Veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje se aktiviranjem pumpe za rasprsivanje, s udaljenosti od
priblizno 10 cm od podruéja koje treba tretirati.

Preporucena doza je 1,52 pg hidrokortizon aceponata/cm? zahvacene koZe na dan. Do ove se doze
moze do¢i dvama aktiviranjima pumpe za rasprsivanje na povrsini koja se tretira, Sto odgovara
kvadratu veli¢ine 10 cm x 10 cm

- Za lijeCenje upalnih i svrbeznih dermatoza, ponovite tretman svakodnevno 7 uzastopnih
dana.

U slucaju stanja koja zahtijevaju produzeno lijeenje, odgovorni veterinar treba uporabu
veterinarsko-medicinskog proizvoda podvrgnuti procjeni rizika i koristi.

U slucaju da ne dolazi do poboljSanja unutar 7 dana, veterinar treba ponovno procijeniti
lijecenje.

- Da biste smanjili klinicke znakove povezane s atopijskim dermatitisom, ponovite tretman
svakodnevno najmanje 14 i do 28 uzastopnih dana.

14. dan treba izvrSiti ponovni pregled od strane veterinara kako bi se odlucilo je li potrebno
daljnje lijecenje. Psa treba redovito ponovno procjenjivati radi suzbijanja PAH-a ili atrofije
koZe, 5to oboje moze biti asimptomatsko.

Svaka dugotrajna upotreba ovog proizvoda za kontrolu atopije trebala bi biti podloZna
procjeni rizika od strane odgovornog veterinara. To se mora dogoditi nakon ponovne procjene
dijagnoze i razmatranja multimodalnog plana lijecenja za svaku zivotinju.

Kako je veterinarsko-medicinski proizvod hlapivi sprej, nakon primjene ne zahtijeva masaZu.
4,10  Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Studije tolerancije viSestrukih doza procijenjene su tijekom 14 dana na zdravim psima koriste¢i 3 i 5
puta vec¢u od preporucene doze koja odgovara povrSini oba boka, od kraljeZnice do mlije¢nih lanaca
ukljucujuci rame i bedra. (1/3 povrSine tijela psa). To rezultira smanjenjem proizvodnje kortizola
kojaje potpuno reverzibilna u roku od 7 do 9 tjedana nakon zavrsetka lijecenja.

U 12 pasa s atopijskim dermatitisom, nakon lokalne primjene jednom dnevno u preporucenoj
terapijskoj dozi tijekom 28 do 70 (n = 2) uzastopnih dana, nije primijecen primjetan ucinak na
sustavnu razinu kortizola.

4,11  Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Kortikosteroidi, dermatoloski pripravci.
ATCvet kod: QDO7ACL1S6.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Veterinarsko medicinski proizvod sadrZi djelatnu tvar hidrokortizon aceponat.

Hidrokortizon aceponat je dermokortikoid sa snaznim intrizi¢nim glukokortikoidnim djelovanjem, §to
ublazava upalu i pruritis Sto dovodi do brzog zarastanja koznih lezija uoéenih u slu¢aju upalne i
pruritne dermatoze. U slucaju atopijskog dermatitisa, poboljSanje ¢e biti sporije.
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5.2 Farmakokineticki podaci

Hidrokortizon aceponat pripada klasi glukokortikosteroidnih diestera.

Diesteri su lipofilne tvari koje osiguravaju pojacani prodor u koZu Sto je povezano s niskom
dostupnos$¢éu u plazmi.. Stoga se hidrokortizon aceponat nakuplja u koZi psa omoguc¢avajuci lokalnu
ucinkovitost u malim dozama. Diesteri se transformiraju unutar struktura koZe. Ova je transformacija
odgovorna za uéinkovitost terapijske klase. U laboratorijskih Zivotinja hidrokortizon aceponat
eliminira se na isti na¢in kao i hidrokortizon (drugo ime za endogeni kortizol) putem urina i fecesa.

Lokalna primjena diestera rezultira visokim terapijskim indeksom: visokim lokalnim djelovanjem sa
smanjenim sustavnim nuspojavama.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
Propilen glikol metil eter.

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kutija koja sadrzi bocu od polietilen tereftalata (PET) ili polietilena visoke gusto¢e (HDPE) napunjenu s
31 ml ili 76 ml otopine, zatvorenu aluminjskom kapom s navojima ili bijelom plasti¢nom kapicom s
navojima i pumpicu za rasprsivanje.

Kartonska kutija s PET bo¢icom od 31 ml

Kartonska kutija s PET bo¢icom od 76 ml

Kartonska kutija s HDPE boc¢icom od 31 ml

Kartonska kutija s HDPE boc¢icom od 76 ml

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu..

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros



FRANCUSKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 09/01/2007

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 13/09/2011

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAK 11

PROIZVOPAC BIOLOSKI DJELATNE TVARI | PROIZVOPAC
ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE
1ZVJESCE O MRL

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET



A PRQIZVODAC BIOLOSKI DJELATNE TVARI I PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodada odgovornog za otpuStanje serije u promet

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID

06516 Carros, Francuska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

Nositelj ovog odobrenja mora obavijestiti Europsku komisiju o marketinSkim planovima za
veterinarsko-medicinski proizvod odobren ovom odlukom.

C. IZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.

D. OSTALIUVIJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nije primjenjivo.



DODATAK 111

OZNACAVANJE 1 UPUTA O VMP



A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija s bo¢icom od 31 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sprej za koZu, otopina za pse
Hidrokortizon aceponat

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Hidrokortizon aceponat 0,584 mg/ml

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za kozu, otopina.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

31ml

5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za kozu.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

10. ROK VALJANOSTI
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EXP {MM/AA/AA}
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

11. POSEBNI UVIJETI CUVANJA

Nije primjenjivo.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu 0 VMP.

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE,

Samo za primjenu na Zivotinjama— izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUSKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Kutija s PET boc¢icom od 31 ml: EU / 2/06/069/002
Kutija s HDPE bo¢icom od 31 ml: EU / 2/06/069/003

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM

Kartonska kutija s bo¢icom od 76 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sprej za koZu, otopina za pse
Hidrokortizon aceponat

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Hidrokortizon aceponat 0,584 mg/ml

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za koZu, otopina.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

76 mi

5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za kozu.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {MM/AA/AA}
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Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nije primjenjivo

12.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: proéitati uputu 0 VMP.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE,

Samo za primjenu na Zivotinjama. 1zdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUSKA

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Kartonska kutija s PET bo¢icom od 76 ml: EU / 2/06/069/001
Kartonska kutija s HDPE bocom od 76 ml: EU / 2/06/069/004

| 17,

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Serija {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Bocdica od 76 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sprej za koZu, otopina za pse
Hidrokortizon aceponat

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Hidrokortizon aceponat 0,584 mg/ml

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za kozu, otopina.

4, VELICINA PAKOVANJA

76 ml

5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 6. INDIKACIJA(E)

‘ 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za kozu.
Procitati uputu o VMP prije primjene..

| 8.  KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

| 9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Nije primjenjivo.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {MM/AA/AA}
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Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 6 mjeseci

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nije primjenjivo

12.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: proéitati uputu 0 VMP.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE,

Samo za primjenu na Zivotinjama. 1zdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUSKA

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

PET bocica od 76 ml: EU / 2/06/069/001
HDPE bocica od 76 ml: EU / 2/06/069/004

| 17,

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Serija {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Boéica od 31 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CORTAVANCE 0,584 mg/ml sprej za koZu, otopina za pse
Hidrokortizon aceponat

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Hidrokortizon aceponat 0,584 mg/ml

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

31ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Za kozu.

5.  KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Serija {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec / godina}
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP
CORTAVANCE 0,584 mg/milsprej za koZu, otopina za pse

1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
PROIZYODACA ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET, AKO JE
RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvodag:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
CORTAVANCE 0,584 mg/ml sprej za koZu, otopina za pse

Hidrokortizon aceponat

g KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH

SASTOJAKA
Hidrokortizon aceponat 0,584 mg/ml.
4, INDIKACIJE

Za simptomatsko lije¢enje upalnih i svrbeznih dermatoza u pasa.
Za ublazavanje klinickih znakova povezanih s atopijskim dermatitisom kod pasa.

5. KONTRAINDIKACIJE
Ne primjenjivati na koZnim ulceracijama.
Ne koristiti u sluc¢ajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

Prolazne lokalne reakcije na mjestu primjene (eritem i/ili pruritus) mogu se pojaviti u vrlo rijetkim
slucajevima.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Geste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi 0 VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

1. CILINE VRSTE ZIVOTINJA
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Psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Za koZzu.

Prije primjene, zavrnuti pumpu za rasprsivanje na bocici.

Veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje se aktiviranjem pumpe za rasprsivanje, s udaljenosti od
priblizno 10 cm od podrudja koje treba tretirati.

Preporucena doza je 1,52 pg hidrokortizon aceponata/cm? zahvacene koZe na dan. Do ove se doze
moze do¢i dvama aktiviranjima pumpe za raspr§ivanje na povrsini koja se tretira, Sto odgovara
kvadratu veli¢ine 10 cm x 10 cm.

- Za lijeenje upalnih i svrbeZnih dermatoza, ponovite tretman svakodnevno 7 uzastopnih
dana.

U slucaju stanja koja zahtijevaju produzeno lije¢enje, odgovorni veterinar treba uporabu
veterinarsko-medicinskog proizvoda podvrgnuti procjeni rizika i koristi.

U slucaju da ne dolazi do poboljSanja unutar 7 dana, veterinar treba ponovno procijeniti
lijecenje.

- Da biste smanjili klini¢cke znakove povezane s atopijskim dermatitisom, ponovite tretman
svakodnevno najmanje 14 i do 28 uzastopnih dana.

Da biste smanyjili klinicke znakove povezane s atopijskim dermatitisom, ponovite tretman
svakodnevno najmanje 14 i do 28 uzastopnih dana.

14. dan treba izvrSiti ponovni pregled od strane veterinara kako bi se odluéilo je li potrebno
daljnje lijeCenje. Psa treba redovito ponovno procjenjivati radi suzbijanja PAH-a ili atrofije
koze, §to oboje moZe biti asimptomatsko.

Svaka dugotrajna upotreba ovog proizvoda za kontrolu atopije trebala bi biti podloZna
procjeni rizika od strane odgovornog veterinara. To se mora dogoditi nakon ponovne procjene
dijagnoze i razmatranja multimodalnog plana lijecenja za svaku zivotinju.

2l SAVIJIETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Kako je veterinarsko-medicinski proizvod hlapivi sprej, nakon primjene ne zahtijeva masazu..

10, KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

DrZati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Ne koristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na etiketi.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:
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Klini¢ki znakovi atopijskog dermatitisa, poput pruritusa i upale koZe, nisu specifi¢ni za ovu bolest.
Stoga je potrebno prije pocetka lije¢enja iskljuciti druge uzroke dermatitisa, poput ektoparazitnih
infestacija i infekcija koje uzrokuju dermatoloSke simptome te istraZiti osnovne uzroke.

Ako postoji popratna bakterijska bolest ili infestacija parazitima, pas bi trebao dobiti odgovarajuce
lijeCenje za takvo stanje..

U nedostatku specifi¢nih podataka, uporaba kod zivotinja s Cushingovim sindromom trebala bi se
temeljiti na procjeni rizika i koristi.

Kako je poznato da glukokortikosteroidi usporavaju rast, uporaba kod mladih zivotinja (mladih od 7
mjeseci) trebala bi se temeljiti na procjeni rizika i koristi i redovitoj klinickoj procjen.

Ukupna tretirana povrsina tijela ne smije prelaziti priblizno 1/3 povrsine psa, Sto je na primjer tretman
dva boka, od kraljeznice do lanaca mlije¢nih Zlijezda, uklju¢uju¢i ramena i bedra. Vidi takoder
odjeljak ,,Predoziranje”. Inace, proizvod koristite samo na temelju procjene odnosa rizika i koristi
odgovornog veterinaraa psa podvrgnuti redovnoj klini¢koj procjeni kako je opisano u
odjeljku"Doziranje za svaku vrstu, put(ovi) i na¢in primjene".

Treba paziti da zivotinji ne prskate u oci.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Djelatna tvar je potencijalno farmakoloski aktivna pri velikim dozama izloZenosti.
Formulacija moze izazvati iritaciju oka nakon slu¢ajnog kontakta s o¢ima.
Formulacija je zapaljiva.

Operite ruke nakon uporabe. [zbjegavajte kontakt s ocima.

Kako bi se izbjegao kontakt s koZzom, nedavno tretirane Zivotinje ne dirajte dok se mjesto primjene ne
0osusi.

Da biste izbjegli udisanje proizvoda, nanosite sprej u dobro prozracenom prostoru.

Ne prskajte pred otvorenim plamenom ili bilo kojim uZarenim materijalom.

Ne pusite dok rukujete veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Smjestite bo¢icu u vanjsku kutiju i na sigurno mjesto izvan pogleda i dohvata djece odmah nakon
uporabe.

U slucaju sluc¢ajnog dodira s kozom, izbjegavajte kontakt ruku i ustiju i odmah operite izlozeno
podruéje vodom.

U slucaju slucajnog kontakta s o¢ima, temeljito isperite vodom.

Ako iritacija oka i dalje potraje, potrazite lijecnicku pomo¢.

U sluéaju slu¢ajnog gutanja, posebno kod djece, odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ i pokaZzite lije¢niku
uputu o VMP ili etiketu..

Graviditet i laktacija:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije.
Bududi da je sustavna apsorpcija hidrokortizon aceponata zanemariva, malo je vjerojatno da ¢e se kod
preporucenih doza kod pasa pojaviti teratogeni, fetotoksiéni, i maternotoksi¢ni uéinci.

Koristiti samo na temelju procjene koristi/rizika koju je napravio odgovorni veterinar.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

U nedostatku informacija, preporuca se ne primjenjivati druge topikalne pripravke istovremeno na iste
lezije.

Predoziranje:

Studije tolerancije viSestrukih doza procijenjene su tijekom 14 dana na zdravim psima koriste¢i 31 5
puta vecu od preporucene doze koja odgovara povrsini oba boka, od kraljeZnice do mlije¢nih lanaca
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uklju¢ujuéi rame i bedra. (1/3 povrsine tijela psa). To rezultira smanjenjem proizvodnje Kortizola
kojaje potpuno reverzibilna u roku od 7 do 9 tjedana nakon zavrSetka lijecenja.

U 12 pasa s atopijskim dermatitisom, nakon lokalne primjene jednom dnevno u preporucenoj
terapijskoj dozi tijekom 28 do 70 (n = 2) uzastopnih dana, nije primijec¢en primjetan ucinak na
sustavnu razinu kortizola.

Druge mjere opreza:

Otapalo u ovom proizvodu moZe zamrljati odredene materijale, uklju¢ujuci obojene, lakirane ili druge
povrsine ili namjestaj u kuc¢anstvu. Ostavite da se mjesto nanoSenja osusi prije nego Sto dopustite
kontakt s takvim materijalima.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.

Pitajte vaSeg veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni. Te

mjere pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

15. OSTALE INFORMACIJE

Lokalno primijenjeni hidrokortizon aceponat akumulira se i metabolizira u koZi, kako sugeriraju
studije distribucije radioaktivnosti i farmakokineticki podaci. To rezultira da minimalne koli¢ine
dospiju u krvotok. Ova posebnost povecat ¢e omjer izmedu Zeljenog lokalnog protuupalnog uc¢inka na
kozi 1 nezeljenih sustavnih u¢inaka.

Primjena hidrokortizon aceponata na lezije koze omogucava brzo smanjenje crvenila, iritacije i svrbezi
dok su op¢i uc¢inci minimalniVeli¢ine pakovanja:

Kartonska kutija s PET boc¢icom od 31 ml
Kartonska kutija s PET bocicom od 76 ml
Kartonska kutija s HDPE boc¢icom od 31 ml
Kartonska kutija s HDPE boc¢icom od 76 ml

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte lokalnog
predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

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

lére avenue 2065 m LID 130 yAu E.O. ABnvav — Aapiag,
06516 Carros T.K.14452, Menapopbwln,
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®paHuus
Ten: +33-(0)4 92 08 73 00

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) 492 08 73 00

IT: Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano

Italia

Tel: +39024092471

LU: Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV

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

DE: Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

EE: Eesti

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

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

Fl: 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 yAun E.O. ABnvav — Aapioag,
T.K.14452, Menapopbmln,
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
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Esperantolaan 4

3001 Leuven
Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260

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 Laboratorios 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

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

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

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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