ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cortavance 0.584 mg/ml sprej likwidu kutanju ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza Attiva:

Aceponat idrokortison 0.584 mg

Ingredjent iehor:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Eteru glikol metil propilin

Soluzzjoni ¢ara minghajr kulur jew ftit taghti fl-isfar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott

Ghat-trattament sintomatiku ta' dermatozi infjammatorji u pruritici fi klieb.
Ghat-taffija ta' sinjali klini¢i asso¢jati ma' dermatite atopika fil-klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq ulceri kutanji.
Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet specjali
Xejn.
3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Sinjali klini¢i ta” dermatite atopika bhal hakk u infjammazzjoni tal-gilda mhumiex specifici ghal din
il-marda u ghalhekk kawzi ohra ta” dermatite bhal infestazzjonijiet ektoparassitici u infezzjonijiet li
jikkawzaw sinjali dermatologi¢i ghandhom jigu eskluzi qabel ma jinbeda t-trattament, u kawzi
sottostanti ghandhom jigu investigati.

Fil-kaz ta’ mard mikrobiku konkorrenti jew infestazzjoni parasitika, il-kelb ghandu jir¢ievi kura
addattata ghal din ix-xorta ta’ kundizzjoni.

Fl-assenza ta’ informazzjoni specifika, 1-uzu fl-annimali li jbatu mis-sindromu Cushing ghandu jkun
ibbazat fuq il-valutazzjoni ta’ riskju-beneficcju.



Peress li glukokortikosterojdi huma maghrufa ghal zvilupp ittardjat, I-uzu fl-annimali zghar (taht I-eta
ta’ 7 xhur) ikun ibbazat fuq il-benefi¢¢ju-riskju tal-valutazzjoni u ssuggett ghal evalwazzjonijiet klinici
regolari.

Is-superfi¢ju totali tal-gisem li qed jigi kkurat m’ghandux ikun aktar minn terz tas-superficju tal-kelb li

jikkorespondi perezempju ghal trattament ta’ zewg faldiet mill-ispina dorsali ghal ktajjen mammarji
inkluzi l-ispalel u I-koxox (ara wkoll sezzjoni 3.10). Inkella, uza biss skont il-valutazzjoni ta’ riskju-
beneficcju ta’ kirurgu veterinarju responsabbli u ssuggetta 1-kelb ghal evalwazzjonijiet klini¢i regolari
kif deskritt aktar fs-sezzjoni 3.9.

Attenzjoni ghandha tkun mehuda biex tevita ttraxxix f'ghajnejn I-annimal.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Is-sustanza attiva hija potenzjalment farmakologikament attiva f'dozi gholjin ta' espozizzjoni.
ll-formulazzjoni tista' tikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn wara kuntatt okulari a¢¢identali.
lI-formulazzjoni hija flammabbli.

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

Biex jigi evitat kuntatt mal-gilda, annimali kkurati reCentement m'ghandhomx jigu mmaniggjati
sakemm is-sit tal-applikazzjoni jkun niexef.

Biex tevita t-tehid man-nifs tal-prodott, applika I-isprej f'zona ventilata tajba.

Traxxax fuq flamma mikxufa jew xi materjal inkandexxenti.

Tpejjipx waqt li tuza I-prodott medicinali veterinarju.

Erfa’ I-flixkun fil-kartuna ta' barra u f'post sigur fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal
immedjatament wara |-uzu.

F'kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, evita kuntatt mill-id ghal halq u ahsel iz-zona esposta
immedjatament bl-ilma.

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

Jekk tippersisti I-irritazzjoni fl-ghajnejn, fittex parir mediku.

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, spe¢jalment fit-tfal, fittex parir mediku mal-ewwel u gis li turi |-

fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet ohra:

Is-solvent f’dan il-prodott jista’ jtabba’ ¢erti materjali inkluzi w¢uh jew ghamara mizbugha jew
illustrati tad-dar. Halli s-sit tal-applikazzjoni jinxef gabel ma thalli kuntatt ma’ dawn il-materjali.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Klieb:
Rari hafna Hakk fis-sit tal-applikazzjoni'
(< 1 annimal / 10,000 annimal Eritema fis-sit tal-applikazzjoni'

ittrattati, inkluz rapport izolati):

!Lokali temporanju



Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara |-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta” kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.

Peress li I-assorbiment sistemiku tal-aceponat idrokortison hu negligibbli, mhux probabbli li jkun
hemm effetti teratogeni¢i, fetutossici, matemotossici bid-dozagg rakkomandat fil-klieb.

Tqala u treddigh:

Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.
3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni.

Fin-nugqas ta’ informazzjoni, hu rakkomandat li ma tapplikax sustanzi ohra topici simultanjament fuq
I-istess feriti.

3.9 Metodi ta' amministrazzjoni u dozagg
Ghall-uzu kutanju.

Qabel I-amministrazzjoni, issikka I-pompa tal-isprej fuq il-flixkun.

Il-prodott medicinali veterinarju hu applikat billi tattiva 1-pompa tal-isprej, minn distanza ta’ madwar
10 ¢m mill-parti li ghandha tigi kkurata.

Id-dozagg rakkomandat hu ta’ 1.52 mcg ta’ aceponat idrokortison/¢m? tal-gilda affettwata kuljum.
Dan id-dozagg jista’ jinkiseb b’zewg attivazzjonijiet tal-pompa tal-isprej fuq superficju li ghandu jigi
kkurat ekwivalenti ta’ 10 ¢m x 10 ¢m kwadru.

- Ghal trattament ta' dermatozi infjammatorji u pruritici, irrepeti t-trattament kuljum ghal 7
ijiem konsekuttivi.

F’kaz ta’ kondizzjonijiet fejn trattament imtawwal hu mehtieg, il-veterinarju responsabbli
ghandu jissoggetta 1-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju ghal valutazzjoni ta’ riskju-
beneficcju.

Jekk is-sinjali ma jitjibux fi zmien 7 ijiem, it-trattament ghandu jigi re-valutat mill-veterinarju.

- Ghat-taffija tas-sinjali klini¢i assocjati ma' dermatite atopika, irrepeti t-trattament kuljum
ghal mill-ingas 14 u sa 28 jum konsekuttiv.

Kontroll intermedjarju mill-veterinarju fl-14-il jum ghandu jsir biex ikun deciz jekk hemmx
bzonn ta' aktar trattament. I1-kelb ghandu jigi evalwat mill-gdid regolarment fir-rigward tas-
soppressjoni tal-assi ipotalamikapitwitarja (HPA) jew l-atrofija tal-gilda, it-tnejn li huma
possibbilment minghajr sintomi.

Kwalunkwe uzu fit-tul ta' dan il-prodott, biex tikkontrolla I-atopija, ghandu jkun fil-valutazzjoni
tar-riskju tal-beneficcju tal-kirurgu veterinarju responsabbli. Ghandha ssehh wara evalwazzjoni
mill-gdid tad-dijanjosi u wkoll konsiderazzjoni tal-pjan ta' trattament multi-modali fl-annimal
individwali.

Ipprezentat bhala sprej volatili, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jehtieg I-ebda massagg.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢éessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)



Studji ta’ tolleranza ta' dozi multipli gew ivvalutati fuq perjodu ta' 14-il jum fi klieb f’sahhithom li
uzaw 3 u 5 darbiet id-dozagg rrakkomandat li jikkorrespondi ghaz-zewg faldiet, mill-ispina dorsali sal-
ktajjen mammarji inkluzi 1-ispalla u I-koxox (terz tas-superficju tal-gisem tal-kelb). Dawn irrizultaw fi
tnaqqis ta’ kapacita ghal produzzjoni ta’ kortisol 1i hu kompletament riversibbli fi zmien 7 sa 9
gimghat wara t-tmiem ta’ trattament.

Fi 12-il kelb li jbatu minn dermatite atopika, wara applikazzjoni topikali fuq il-gilda bid-doza
rakkomandata terapewtika ghal 28 sa 70 (n=2) jum konsekuttiv, ma kienx hemm effett osservat fuq il-
livell kortisol sistemiku.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodici ATC veterinarja: QD07AC16.

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Il-prodott medicinali veterinarju fih is-sustanza attiva aceponat idrokostison.

Aceponat idrokortison hu dermokortikojd b’attivita intrinsika glokokortikojdjali potenti li jfisser
serhan kemm minn infjammazzjoni kif ukoll pruritu li jwassal ghal titjib rapidu ta’ feriti tal-gisem
osservati f’kaz ta’ dermatozi inffammattorji u pruritiki. Fil-kaz ta' dermatite atopika, it-titjib se jkun
aktar bil-mod.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Aceponat idrokortison tappartjeni mal-klassi dijestri ta’ glukokortikosterojdi.

Id-dijestri huma komponenti lipofili¢i li jassiguraw penetrazzjoni itjeb fil-gilda asso¢jata ma’
disponibilita baxxa ta’ plazma. Aceponat idrokortison takkumula fil-gilda tal-kelb u b’hekk thalli
effikacja lokali b’dozagg baxx. Id-dijestri jigu trasformati fl-istrutturi tal-gilda. Din it-trasformazzjoni
hi responsabbli ghall-potenza tal-klassi terapewtika. Fl-annimali tal-laboratorju, I-aceponat
idrokortison jigi eliminat bl-istess mod bhal idrokortison (isem iehor ghal kortisol endogenu) vija
urina u hara.

Applikazzjoni topikali ta’ dijestri tirrizulta f’indici terapewtika gholja: attivita lokali gholja b’effetti
sekondarji sistemi¢i mnaqqsa.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 sentejn.



Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.

5.3  Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa li fiha flixkun polietilene tereftalat (PET) jew tal-polietilen ta’ densita gholja (HDPE) mimli b’31
ml jew 76 ml ta’ likwidu, maghluq b’ghatu skrun tal-aluminju jew tapp bil-kamin tal-plastik abjad u
pompa tal-isprej.

Kaxxa tal-kartun bi flixkun (PET) ta’ 31 ml

Kaxxa tal-kartun bi flixkun (PET) ta’ 76 ml

Kaxxa tal-kartun bi flixkun (HDPE) ta’ 31 ml

Kaxxa tal-kartun bi flixkun (HDPE) ta’ 76 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medic¢ini m’'ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medic¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

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

EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/01/2007

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANNESS 11

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

Xejn



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



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

KAXXA TAL-KARTUN (31 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cortavance 0.584 mg/ml sprej likwidu kutanju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih 0.584 mg ta’ aceponat idrokortison

3. DAQS TAL-PAKKETT

31ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu kutanju.

| 7. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

‘ 11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13.  L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

14.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Kaxxa tal-kartun bi flixkun (PET) ta’ 31 ml: EU/2/06/069/002
Kaxxa tal-kartun bi flixkun (HDPE) ta’ 31 ml: EU/2/06/069/003

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KAXXA TAL-KARTUN (76 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cortavance 0.584 mg/ml sprej likwidu kutanju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih 0.584 mg ta’ aceponat idrokortison

3. DAQS TAL-PAKKETT

76 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu kutanju.

| 7. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Ghall-kura tal-annimali biss.
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12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13.  L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

14.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Kaxxa tal-kartun bi flixkun (PET) ta’ 76 ml: EU/2/06/069/001
Kaxxa tal-kartun bi flixkun (HDPE) ta’ 76 ml: EU/2/06/069/004

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN TA’ 76 ML

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cortavance 0.584 mg/ml sprej likwidu kutanju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Aceponat idrokortison  0.584 mg/ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu kutanju.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

‘ 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN TA’ 31 ML

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cortavance

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

0.584 mg/ml

3. NUMRUTAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju

Cortavance 0.584 mg/ml sprej likwidu kutanju ghall-klieb

2. Kompozizzjoni
Aceponat idrokortison 0.584 mg/ml

Soluzzjoni ¢ara minghajr kulur jew ftit taghti fl-isfar.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghat-trattament sintomatiku ta' dermatozi infjammatorji u pruriti¢i fi klieb.
Ghat-taffija ta' sinjali klini¢i asso¢jati ma' dermatite atopika fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq ulceri kutanji.

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.
6. Twissijiet speéjali

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Sinjali klini¢i ta” dermatite atopika bhal hakk u infjammazzjoni tal-gilda mhumiex specifici ghal din
il-marda u ghalhekk kawzi ohra ta’ dermatite bhal infestazzjonijiet ektoparaziti¢i u infezzjonijiet li
jikkawzaw sinjali dermatologi¢i ghandhom jigu eskluzi gqabel ma jinbeda t-trattament, u kawzi
sottostanti ghandhom jigu investigati.

Fil-kaz ta’ mard mikrobiku konkorrenti jew infestazzjoni parasitika, il-kelb ghandu jir¢ievi kura addattata
ghal din ix-xorta ta’ kundizzjoni.

Fl-assenza ta’ informazzjoni specifika, 1-uzu fl-annimali li jbatu mis-sindromu Cushing ghandu jkun
ibbazat fuq il-valutazzjoni ta’ riskju-beneficcju.

Peress li glukokortikosterojdi huma maghrufa ghal zvilupp ittardjat, 1-uzu fl-annimali zghar (taht |-eta
ta’ 7 xhur) ikun ibbazat fuq il-benefi¢¢ju-riskju tal-valutazzjoni u ssuggett ghal evalwazzjonijiet klinici
regolari.

Is-superficju totali tal-gisem li qed jigi kkurat m’ghandux ikun aktar minn terz tas-superficju tal-kelb li
jikkorespondi perezempju ghal trattament ta’ zewg faldiet mill-ispina dorsali ghal ktajjen mammarji
inkluzi l-ispalel u I-koxox Ara wkoll is-sezzjoni “Doza e¢cessiva”. Inkella, uza biss skont il-
valutazzjoni ta’ riskju-beneficcju ta’ kirurgu veterinarju responsabbli u ssuggetta 1-kelb ghal
evalwazzjonijiet klini¢i regolari kif deskritt aktar fs-sezzjoni “Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’
amministrazzjoni .

18



Attenzjoni ghandha tkun mehuda biex tevita ttraxxix f’ghajnejn I-annimal.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Is-sustanza attiva hija potenzjalment farmakologikament attiva f'dozi gholjin ta' espozizzjoni.
Il-formulazzjoni tista' tikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn wara kuntatt okulari ac¢identali.
lI-formulazzjoni hija flammabbli.

Ahnsel idejk wara l-uzu. Evita kuntatt mal-ghajnejn.

Biex jigi evitat kuntatt mal-gilda, annimali kkurati recentement m'ghandhomx jigu mmaniggjati
sakemm is-sit tal-applikazzjoni jkun niexef.

Biex tevita t-tehid man-nifs tal-prodott, applika I-isprej f'zona ventilata tajba.

Traxxax fuq flamma mikxufa jew xi materjal inkandexxenti.

Tpejjipx waqt li tuza l-prodott medic¢inali veterinarju.

Erfa’ I-flixkun fil-kartuna ta' barra u f'post sigur fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal
immedjatament wara |-uzu.

F'kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, evita kuntatt mill-id ghal halq u ahsel iz-zona esposta
immedjatament bl-ilma.

F’kaz ta’ kuntatt accidentali mal-ghajnejn, lahlah b’kwantitajiet abbondanti ta’ ilma.

Jekk tippersisti I-irritazzjoni fl-ghajnejn, fittex parir mediku.

F’kaz i tibilghu b’mod ac¢identali, specjalment fit-tfal, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi |-

fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet ohra:

Is-solvent f’dan il-prodott jista’ jtabba’ ¢erti materjali inkluzi w¢uh jew ghamara mizbugha jew
illustrati tad-dar. Halli s-sit tal-applikazzjoni jinxef gabel ma thalli kuntatt ma’ dawn il-materjali.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.

Peress li I-assorbiment sistemiku tal-aceponat idrokortison hu negligibbli, mhux probabbli li jkun
hemm effetti teratogenici, fetutossici, matemotossici bid-dozagg rakkomandat fil-klieb.

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

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Fin-nuqqgas ta’ informazzjoni, hu rakkomandat li ma tapplikax sustanzi ohra topi¢i simultanjament fuq
I-istess feriti.

Doza ec¢cessiva:

Studji ta’ tolleranza ta' dozi multipli gew ivvalutati fuq perjodu ta' 14-il jum fi klieb f'sahhithom li
uzaw 3 u 5 darbiet id-dozagg rrakkomandat li jikkorrespondi ghaz-zewg faldiet, mill-ispina dorsali sal-
ktajjen mammarji inkluzi 1-ispalla u I-koxox (terz tas-superficju tal-gisem tal-kelb). Dawn irrizultaw fi
tnaqqis ta’ kapacita ghal produzzjoni ta’ kortisol li hu kompletament riversibbli fi zmien 7 sa 9
gimghat wara t-tmiem ta’ trattament.

Fi 12-il kelb li jbatu minn dermatite atopika, wara applikazzjoni topikali fuq il-gilda bid-doza
rakkomandata terapewtika ghal 28 sa 70 (n=2) jum konsekuttiv, ma kienx hemm effett osservat fuq il-
livell kortisol sistemiku.

7. Effetti mhux mixtieqa
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Klieb:

Rari hafna (< 1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Hakk fis-sit tal-applikazzjoni?
Eritema fis-sit tal-applikazzjoni*

!Lokali temporanju

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-
sistema nazjonali}.

b

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghall-uzu kutanju.

Qabel I-amministrazzjoni, issikka I-pompa tal-isprej fuq il-flixkun.

Il-prodott medicinali veterinarju hu applikat billi tattiva 1-pompa tal-isprej, minn distanza ta’ madwar
10 ¢m mill-parti li ghandha tigi kkurata.

Id-dozagg rakkomandat hu ta’ 1.52 mcg ta’ aceponat idrokortison/ém? tal-gilda affettwata kuljum.
Dan id-dozagg jista’ jinkiseb b’zewg attivazzjonijiet tal-pompa tal-isprej fuq superfi¢ju li ghandu jigi
kkurat ekwivalenti ta’ kwadru ta’ 10 ¢m x 10 ¢m.

- Ghal trattament ta' dermatozi infjammatorji u pruritici, irrepeti t-trattament kuljum ghal 7
ijiem konsekuttivi.

F’kaz ta’ kondizzjonijiet fejn trattament imtawwal hu mehtieg, il-veterinarju responsabbli
ghandu jissoggetta 1-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju ghal valutazzjoni ta’ riskju-
beneficcju.

Jekk is-sinjali ma jitjibux fi zmien 7 ijiem, it-trattament ghandu jigi re-valutat mill-veterinarju.

- Ghat-taffija tas-sinjal kliniku asso¢jat ma' dermatite atopika, irrepeti t-trattament kuljum
ghal mill-ingas 14 u sa 28 jum konsekuttiv.

Kontroll intermedjarju mill-veterinarju fl-14-il jum ghandu jsir biex ikun deciz jekk hemmx
bzonn ta' aktar trattament. Il-kelb ghandu jigi evalwat mill-gdid regolarment fir-rigward tas-
soppressjoni tal-HPA jew l-atrofija tal-gilda, it-tnejn li huma possibbilment minghajr sintomi.
Kwalunkwe uzu fit-tul ta' dan il-prodott, biex tikkontrolla I-atopija, ghandu jkun fil-valutazzjoni
tar-riskju tal-benefic¢ju tal-kirurgu veterinarju responsabbli. Ghandha ssehh wara evalwazzjoni
mill-gdid tad-dijanjosi u wkoll konsiderazzjoni tal-pjan ta' trattament multi-modali fl-annimal
individwali.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ipprezentat bhala sprej volatili, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jehtieg I-ebda massagg.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

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

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 6 xhur.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi
Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi I-medic¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.
13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14.  Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/06/069/001-004

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET ta’ 31 ml
Kaxxa tal-kartun bi flixkun PET ta’ 76 ml
Kaxxa tal-kartun bi flixkun HDPE ta’ 31 ml
Kaxxa tal-kartun bi flixkun HDPE ta’ 76 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. |d-data li fiha gie rivedut |-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u |-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

VIRBAC
lere Avenue 2065m LID
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

06516 Carros
Franza

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Osterreich

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

Peny0iauka boarapus

CAM BC EOOLL

Byn. "d-p llersp Heptaues" 25, Toproecku
ueHtbp Jlabupunrt, et. 5, opuc CAM BC EOO/]
BG Codus 1335

Tem: +359 2 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espafia

VIRBAC Espafia SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espafa

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

France

VIRBAC France

13°™ rue LID

06517 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 112

kz@cva.hr

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
I'oaddanov 60

3011 Aepecog

Kvmpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

F1-03600 Karkkila

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

EAlLada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXQITH A.E.
13° vl E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metopdppwon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy ut 84. B éplilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu
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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: +3902 4092471

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.

Hdorgatln 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 0.0.

ul. Putawska 314
PL-02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

Romania

Altius SA

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

Tel: + 40 21 310 88 80

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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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

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

17. Taghrif iehor

L-aceponat idrokortison amministrat b’mod topiku jakkumula u jigi mmetabolizzat fil-gilda, kif
issuggerit mill-istudji ta’ distribuzzjoni radjoattiva u informazzjoni farmakokinetika. Dan jirrizulta
f’ammonti minimi li jaslu fil-fluss tad-demm. Din il-partikularita tgholli I-proporzjon bejn I-effett anti-

infammatorju lokali mixtieq fil-gilda u l-effetti sistemi¢i mhux mixtieqa.

Applikazzjonijiet ta' aceponat idrokortison fuq il-feriti fil-gilda jipprovdu nuqqas rapidu ta’ hmura fil-
gilda, irritazzjoni u hakk wagqt it-tnaqqis tal-effetti generali.
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