ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cortavance 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skore dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zwiera:

Substancja czynna:

Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Eter metylowy glikolu propylenowego

Klarowny, bezbarwny lub bardzo lekko zotty roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Objawowe leczenie chorob skory u psow przebiegajacych z objawami zapalenia i §wigdu.
Lagodzenie objawow klinicznych zwigzanych z atopowym zapaleniem skory u psow.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ na owrzodzong skorg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Kliniczne objawy atopowego zapalenia skory, takie jak $§wigd i zapalenie skory, nie s specyficzne dla
tej choroby, dlatego przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zapalenia skory,
takie jak zarazenia pasozytami zewngtrznymi i zakazenia wywotujace objawy dermatologiczne, a
takze zbada¢ przyczyny lezace u ich podstaw.

W przypadku wspotistniejacej choroby bakteryjnej lub zarazenia pasozytami, u psa nalezy zastosowaé
odpowiednie leczenie.



W przypadku braku szczegdtowych informacji, stosowanie u zwierzat cierpigcych na zespot Cushinga
opiera si¢ o oceng bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Poniewaz wiadomo, Ze glikokortykosteroidy spowalniajg wzrost, stosowanie ich u mtodych zwierzat
(w wieku ponizej 7 miesigcy) opiera si¢ o oceng bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu oraz o regularne badanie kliniczne.

Leczona powierzchnia ciata nie powinna by¢ wigksza niz okoto 1/3 tej powierzchni psa
odpowiadajgca na przyktad leczeniu dwoch bokow ciata od krggostupa do linii gruczotu mlekowego,
wlaczajac okolicg barkowa i posladkowa. (Patrz takze punkt 3.10). W innym przypadku nalezy
postepowac wylacznie w oparciu o dokonang przez prowadzacego lekarza weterynarii oceng bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu i poddawaé psa regularnym badaniom
klinicznym jak opisano w punkcie 3.9.

Nalezy unika¢ rozpryskiwania w oczy zwierzecia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Substancja czynna jest potencjalnie farmakologicznie czynna przy ekspozycji na wysokie dawki.
Produkt moze powodowac podraznienie oczu po przypadkowym z nimi kontakcie.
Produkt jest tatwopalny.

Po uzyciu umy¢ rece. Unika¢ kontaktu z oczami.

Aby unikna¢ kontaktu ze skora, niedawno zwierzgta nie powinny by¢ dotykane, dopoki miejsce
podania produktu nie wyschnie.

Aby unikng¢ wdychania produktu, nalezy stosowac spray w dobrze wentylowanym miejscu.
Nie rozpylaé¢ nad otwartym ptomieniem lub Zarzacym si¢ materiatem.

Nie pali¢ papieroséw podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Bezposrednio po uzyciu butelke nalezy umiesci¢ w opakowaniu zewnetrznym w bezpiecznym
miejscu, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora, nalezy unika¢ kontaktu rece-usta i natychmiast
przemy¢ woda obszar skory, ktory miat kontakt z produktem.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, przemy¢ oczy obfita ilo§cig wody.

Jesli podraznienie oczu pozostaje, zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym spozyciu, szczegdlnie przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostrozno$ci:

Rozpuszczalnik produktu moze powodowac trwale zabrudzenie pewnych materiatow, w tym
malowanych, lakierowanych lub innych powierzchni w domu czy mebli. Nalezy pozostawi¢ do
wyschnigcia miejsca, gdzie byl stosowany produkt, zanim powoli si¢ na kontakt z tymi materiatami.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Swigd w miejscu podania®

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | Rumien w miejscu podania’
wlaczajac pojedyncze raporty):

1Krotkotrwaty, miejscowy




Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Wchtanianie ogolnoustrojowe jest nieznaczne. W przypadku stosowania produktu w dawkach
zalecanych, dzialanie teratogenne oraz dzialanie toksyczne dla organizmu matki i ptodu u psow jest
mato prawdopodobne.

Cigza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu..

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostepnych informacji.

W zwigzku z brakiem dostepnych informacji, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu z
innymi produktami do podawania miejscowego na te same partie uszkodzonej skory.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie na skore.

Przed pierwszym uzyciem przekreci¢ dzwignie urzadzenia rozpylajacego na butelce. Weterynaryjny
produkt leczniczy weterynaryjny jest aplikowany przez naci$nigcie dzwigni rozpylacza. Rozpylaé z
odlegtosci 10 cm od leczonej powierzchni.

Dawka zalecana wynosi 1,52 mcg aceponianu hydrokortyzonu na cm? leczonej powierzchni ciata na
dzien i jest uwalniana przez dwukrotne naci$nigcie dzwigni rozpylacza, co odpowiada leczonej
powierzchni o wymiarach 10 cm x 10 cm.

- Leczenie chorob skory u psow przebiegajacych z objawami zapalenia i $wiadu, leczenie
nalezy kontynuowac si¢ przez 7 kolejnych dni.

W przypadku koniecznosci przedtuzenia leczenia, decyzja o dalszym stosowaniu produktu
powinna by¢ podjeta przez prowadzacego lekarza weterynarii w oparciu o ocene bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Jesli w ciggu 7 dni nie zostanie uzyskana poprawa, decyzje o dalszym leczeniu podejmuje
lekarz weterynarii.

- Lagodzenie objawow klinicznych zwigzanych z atopowym zapaleniem skory u psow, leczenie
nalezy kontynuowac si¢ przez przynajmniej 14 i do 28 kolejnych dni.

Kontrolne badanie powinno zosta¢ przeprowadzone przez lekarza weterynarii w 14. dniu aby
zdecydowac, czy konieczne jest dalsze leczenie. Pies powinien by¢ regularnie poddawany
kolejnym badaniom pod katem supresji osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA) lub atrofii
skory, przy czym mogg one przebiega¢ bezobjawowo.

Jakiekolwiek dlugotrwate stosowanie tego produktu w celu zwalczenia atopii powinno odbywacé
si¢ po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Powinno to nastgpi¢ po ponownej weryfikacji diagnozy,
a takze po rozwazeniu multimodalnego planu leczenia u danego zwierzecia.



Produkt w postaci lotnej, po rozpyleniu nie wymaga rozprowadzania r¢ka.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Badania tolerancji z zastosowaniem wielokrotnych dawek zostaty ocenione u zdrowych pséw w
okresie 14 dni, przy zastosowaniu dawki bedacej 3- i 5-krotno$cig zalecanej dawki, na powierzchnie
ciata odpowiadajacej powierzchni lezacej po obu stronach ciata w obszarze od kregostupa do linii
gruczolu mlekowego, wiaczajac okolice barkows i1 posladkowa (1/3 powierzchni ciala psa).
Skutkowato to zmniejszong zdolnos$cia do wytwarzania kortyzolu, ktora jest catkowicie odwracalna w
ciggu 7 do 9 tygodni od momentu zakonczenia leczenia.

U 12 pséw z atopowym zapaleniem skdory po miejscowym stosowaniu raz dziennie w zalecanej dawce
terapeutycznej przez 28 do 70 (n = 2) kolejnych dni nie zaobserwowano zauwazalnego wpltywu na
ogolnoustrojowe stezenie kortyzolu.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QDO7ACL16.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zwiera jako substancje czynng aceponian hydrokortyzonu.
Aceponian hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym i
przeciw$wiadowym, dajacym wyrazna poprawe w stanach miejscowych uszkodzen skory na tle
dermatoz przebiegajacych z objawami zapalnymi i §wigdem. W przypadku atopowego zapalenia
skory, poprawa moze by¢ wolniejsza.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Aceponian hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem zaliczanym do klasy diestrow.

Diestry sg zwigzkami lipofilnymi charakteryzujacymi si¢ lepsza zdolnoscig do wnikania w glab skory
i jednoczesng niskg dostepnoscia w osoczu. Aceponian hydrokortyzonu ulega akumulacji w skorze
psa, co zapewnia miejscowa skutecznos¢ przy uzyciu niskiej dawki.

Diestry ulegaja przemianom w skorze, co wigze si¢ z efektywnos$cig dzialania tej klasy terapeutyczne;.
U zwierzat laboratoryjnych aceponian hydrokortyzonu ulega eliminacji na tej samej drodze, co
hydrokortyzon (inna nazwa dla endogennego kortyzolu) wraz z moczem i katem.

Stosowanie miejscowe diestrow pozwala na osiaggniecie wysokiego indeksu terapeutycznego:

wysokiej aktywnosci miejscowej przy jednoczesnym ograniczeniu wtornych dziatan
ogdlnoustrojowych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.
5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka wykonana z poli(tereftalanu etylenu) (PET) lub butelka z polietylenu o duzej gestosci
(HDPE), zawierajaca 31 ml lub 76 ml roztworu, zamykana aluminiowa nakretkg lub biala, plastikowa
nakretka i urzadzeniem rozpylajacym.

Pudetko tekturowe zawierajgce butelke z PET o pojemnos$ci 31 ml

Pudetko tekturowe zawierajace butelke z PET o pojemnosci 76 ml

Pudetko tekturowe zawierajace butelke z HDPE o pojemnosci 31 ml

Pudetko tekturowe zawierajace butelke z HDPE o pojemnos$ci 76 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/01/2007



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (31 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cortavance 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skore

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 0,584 mg aceponianu hydrokortyzonu

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

31ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

/5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Natryskiwanie na skorg.

| 7. OKRESY KARENCIJI

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERI|

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

11



12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13.  NAZWA ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

|14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pudetko tekturowe zawierajace butelke z PET o pojemnosci 31 ml: EU/2/06/069/002
Pudetko tekturowe zawierajace butelke z HDPE o pojemnosci 31 ml: EU/2/06/069/003

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (76 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cortavance 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skore

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy ml zawiera 0,584 mg aceponianu hydrokortyzonu

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

76 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

/5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Natryskiwanie na skorg.

| 7. OKRESY KARENCJI

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

|14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pudetko tekturowe zawierajace butelke z PET o pojemnosci 76 ml: EU/2/06/069/001
Pudetko tekturowe zawierajace butelke HDPE o pojemnosci 76 ml:EU/2/06/069/004

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA O POJEMNOSCI 76 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cortavance 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skore

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

4. DROGI PODANIA

Natryskiwanie na skorg.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 5.  OKRESY KARENCJI

[6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

(7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA O POJEMNOSCI 31 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cortavance

| 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

0,584 mg/ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cortavance 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skorg dla psow

2. Sklad
Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg/ml

Klarowny, bezbarwny lub bardzo lekko zotty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.  Wskazania lecznicze

Objawowe leczenie chorob skory u psow przebiegajacych z objawami zapalenia i §wigdu.
Lagodzenie objawow klinicznych zwigzanych z atopowym zapaleniem skory u psow.

5 Przeciwwskazania

Nie stosowac na owrzodzong skoére.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Kliniczne objawy atopowego zapalenia skory, takie jak $§wiad i zapalenie skory, nie sa specyficzne dla
tej choroby, dlatego przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zapalenia skory,
takie jak zarazenia pasozytami zewn¢trznymi i zakazenia wywotujgce objawy dermatologiczne, a
takze zbada¢ przyczyny lezace u ich podstaw.

W przypadku wspotistniejacej choroby bakteryjnej lub zarazenia pasozytami, u psa nalezy zastosowaé
odpowiednie leczenie.

W przypadku braku szczegoétowych informacji stosowanie u zwierzat cierpigcych na zespot Cushinga
opiera si¢ o oceng bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Poniewaz wiadomo, Ze glikokortykosteroidy spowalniaja wzrost, stosowanie ich u mtodych zwierzat
(w wieku ponizej 7 miesiecy) opiera si¢ o oceng bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu oraz o regularne badanie Kliniczne.

Leczona powierzchnia ciata nie powinna by¢ wigksza niz okoto 1/3 tej powierzchni psa,
odpowiadajgca na przyktad leczeniu dwoch bokow ciata od krggostupa do linii gruczotu mlekowego,
wlaczajac okolice barkowa i posladkows. Patrz takze punkt ,,Przedawkowanie”. W innym przypadku
postepowacé w oparciu o dokonang przez prowadzacego lekarza weterynarii ocene bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu i poddawac psa regularnym badaniom
klinicznym jak opisano w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposdb podania”.
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Nalezy unikac¢ rozpryskiwania w oczy zwierzecia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Substancja czynna jest potencjalnie farmakologicznie czynna przy ekspozycji na wysokie dawki.
Produkt moze powodowac podraznienie oczu po przypadkowym z nimi kontakcie.
Produkt jest tatwopalny.

Po uzyciu umy¢ rece. Unikaé¢ kontaktu z oczami.

Aby unikna¢ kontaktu ze skora, niedawno leczone zwierzeta nie powinny by¢ dotykane, dopoki
miejsce podania produktu nie wyschnie.

Rozpyla¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Aby unikngé wdychania produktu, nalezy
stosowac spray w dobrze wentylowanym miejscu.

Nie rozpylaé¢ nad otwartym ptomieniem lub Zarzacym si¢ materiatem.

Nie pali¢ papieroséw podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Bezposrednio po uzyciu butelke nalezy umiesci¢ w opakowaniu zewnetrznym w bezpiecznym
miejscu, niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora, nalezy unika¢ kontaktu rece-usta i natychmiast
przemy¢ wodg obszar skory, ktory miat kontakt z produktem.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, przemy¢ oczy obfita iloscig wody.

Jesli podraznienie oczu pozostaje, zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym spozyciu, szczegdlnie przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik produktu moze powodowaé trwate zabrudzenie pewnych materiatow, w tym
malowanych, lakierowanych lub innych powierzchni w domu czy mebli. Nalezy pozostawi¢ do
wyschnigcia miejsca, gdzie byt stosowany produkt, zanim powoli si¢ na kontakt z tymi materiatami.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Wchtanianie ogdlnoustrojowe jest nieznaczne.

W przypadku stosowania produktu w dawkach zalecanych, dziatanie teratogenne oraz dziatanie
toksyczne dla organizmu matki i ptodu u pséw jest mato prawdopodobne.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W zwigzku z brakiem dostepnych informacji, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu z
innymi produktami przeznaczonymi do podawania miejscowego te same partie uszkodzonej skory.

Przedawkowanie:

Badania tolerancji z zastosowaniem wielokrotnych dawek zostaty ocenione w okresie 14 dni u
zdrowych psoéw, przy zastosowaniu dawki bedgcej 3- i 5-krotno$cig zalecanej dawki, na powierzchnie
ciata odpowiadajaca powierzchni lezacej po obu stronach ciata w obszarze od kregostupa do linii
gruczotu mlekowego, wtaczajac okolice barkowa i posladkowa (1/3 powierzchni ciala psa).
Skutkowato to zmniejszong zdolno$cig do wytwarzania kortyzolu, ktora jest catkowicie odwracalna w
ciggu 7 do 9 tygodni od momentu zakonczenia leczenia.

U 12 pséw z atopowym zapaleniem skdéry po miejscowym stosowaniu raz dziennie w zalecanej dawce
terapeutycznej przez 28 do 70 (n = 2) kolejnych dni nie zaobserwowano zauwazalnego wptywu na
ogoblnoustrojowe stezenie kortyzolu.
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1. Zdarzenia niepozadane

Psy.

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Swiad w miejscu podania’
Rumien w miejscu podania’

1Krotkotrwaty, miejscowy

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku zdarzenia produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie na skore.

Przed pierwszym uzyciem przekreci¢ dzwignie urzadzenia rozpylajacego na butelce. Weterynaryjny
produkt leczniczy jest aplikowany przez nacisnigcie dzwigni rozpylacza. Rozpyla¢ z odlegtosci 10 cm
od leczonej powierzchni.

Dawka zalecana wynosi 1,52 mcg aceponianu hydrokortyzonu na cm? leczonej powierzchni ciata psa
na dzien i jest uwalniana przez dwukrotne naci$nigcie dzwigni rozpylacza, co odpowiada leczonej
powierzchni o wymiarach 10 cm x 10 cm.

- Leczenie chordb skory u pséw przebiegajacych z objawami zapalenia i $wigdu, leczenie
nalezy kontynuowac¢ przez 7 kolejnych dni.

W przypadku koniecznosci przedtuzenia leczenia, decyzja o dalszym stosowaniu produktu
powinna by¢ podjeta przez prowadzgcego lekarza weterynarii w oparciu o ocen¢ bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Jesli w ciagu 7 dni nie zostanie uzyskana poprawa, decyzje o dalszym leczeniu podejmuje
lekarz weterynarii.

- Lagodzenie objawow klinicznych zwigzanych z atopowym zapaleniem skory u psow, leczenie
nalezy kontynuowac si¢ przez przynajmniej 14 i do 28 kolejnych dni.

Kontrolne badanie powinno zosta¢ przeprowadzone przez lekarza weterynarii w 14. dniu aby
zdecydowac, czy konieczne jest dalsze leczenie. Pies powinien by¢ regularnie poddawany
kolejnym badaniom pod katem supresji osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA) lub atrofii
skory, przy czym moga one przebiegac bezobjawowo.

Jakiekolwiek dtugotrwate stosowanie tego produktu w celu zwalczenia atopii powinno odbywaé
si¢ po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu. Powinno to nastapi¢ po ponownej weryfikacji diagnozy,
a takze po rozwazeniu multimodalnego planu leczenia u danego zwierzecia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt w postaci lotnej, po rozpyleniu nie wymaga rozprowadzenia rgka.

10. Okresy karencji
Nie dotyczy.
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11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania..

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca..

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
Zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/06/069/001-004

Wielkosci opakowarn:

Pudelko tekturowe zawierajace butelke z PET o pojemnosci 31 ml
Pudetko tekturowe zawierajace butelkg z PET o pojemnos$ci 76 ml
Pudetko tekturowe zawierajgce butelke z HDPE o pojemnosci 31 ml
Pudetko tekturowe zawierajace butelke z HDPE o pojemnosci 76 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

lere Avenue 2065m LID
06516 Carros
Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Osterreich

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

Peny6auka buarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

c. bepnoxuuna 2222, Coduiicka odnact
Peny6mka brarapust

Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

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 AGENCIA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

Belgié/Belgique

VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'oaMAoiov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

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 QY

Yrittajantie 20

F1-03600 Karkkila

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

E\rada

VIRBAC EAAAY MONOIIPOXQITH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metapoppmon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu
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kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

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

Island

Vistor hf.

Horgatun 2,

I1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

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 o.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, Bucuresti,
Romania
Tel: + 40 021 310 88 80

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Sverige United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige VIRBAC IRELAND
Box 1027 Mclnerney & Saunders
SE-171 21 Solna 38, Main Street

Tel: +45 75521244 Swords, Co Dublin
virbac@virbac.dk K67E0A2

Republic Of Ireland
Tel: +44 (0)-1359 243243

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

17. Inne informacje

Badania radioaktywnej dystrybucji i dane farmakokinetyczne wskazuja, iz aceponian hydrokortyzonu
stosowany miejscowo ulega akumulacji i jest metabolizowany w skorze, co sprawia, ze tylko
nieznaczne ilo$ci trafiajg do krwiobiegu. Ta wlasciwos¢ zwigksza stosunek pomiedzy pozagdanym

miejscowym dziataniem przeciwzapalnym, a niekorzystnym dziataniem ogdlnoustrojowym.

Aceponian hydrokortyzonu stosowany zewngtrznie na zmiany skorne powoduje szybkie zmniejszenie
zaczerwienienia, $wigdu oraz drapania, przy jednoczesnym ograniczeniu dziatania ogolnoustrojowego.
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