I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml skiduma satur:

Aktiva viela

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg

Atbilst 0,460 mg hidrokortizona

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Uz adas lietojams aerosols, Skidums.

Dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens Skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Dermatozu, kas norisinas ar iekaisumu un niezi, simptomatiskai arstéSanai suniem.
Ar atopisko dermatitu suniem saistito klinisko pazimju mazinasanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot uz adas ¢ulam.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4 TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Atopiska dermatita kliniskas pazimes, tostarp nieze un adas iekaisums, nav specifiski $ai slimibai, un
tapéc citi dermatita c€loni, pieméram, ektoparazitu invazija un infekcijas, kas izraisa dermatologisku
pazimju paradiSanos, ir jaizslédz pirms arst€Sanas uzsaksanas, ka ar ir jaizmekI€ to c€loni.

Vienlaicigi noritoSas mikrobialas infekcijas vai parzataras invazijas gadijuma, sunim jasanem
kltiskajam stavoklim piem&rota arst€sana.

Janav pieejama specifiska informacija, suniem, kuri slimo ar Kusinga sindromu, lieto$anai jabut balstitai
uz ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.



Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina augSanu, lictoSanai jauniem dzivniekiem (Iidz 7
méneSu vecumam) jabit balstitai uz ieguvuma un riska attiecibas novértjumu, un regulari javeic
klmiskas parbaudes.

Apstradatas kermena virsmas kopgjais laukums nedrikst parsniegt aptuveni 1/3 no suna adas virsmas
laukuma, kas, piem&ram, atbilst diviem sanu laukumiem, mé&rot no mugurkaula Iidz piena dziedzeru
apvidum, ietverot plecus un augsstilbus. Skatit arT 4.10. apakSpunktu. Citos gadijumos rikoties tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas un regulari novertét suna klinisko
stavokli, ka aprakstits 4.9. apakSpunkta.

Izvairities no iesmidzinaSanas dzivnieka acis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Saskaroties ar lielu devu, iesp&jama aktivas vielas farmakologiska iedarbiba.
Nejausi nonakot saskarg ar acim, §is veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.
Sis veterinaras zales ir ugunsbistamas.

P&c lietoSanas nomazgat rokas. Izvairities no nonaksanas acis.

Lai izvairitos no saskares ar adu, nepieskarties nesen arst€tiem dzivniekiem, kam@r nav nozuvis
apstradatais apvidus.

Lai izvairTtos no ieelpoSanas, izsmidzinat tikai labi védinata vieta.

Nesmidzinat uz atklatas liesmas vai jebkuriem kvelojosi karstiem materialiem.

Rikojoties ar veterinarajam zalém, nesmeket.

Uzreiz peéc lietoSanas ievietot pudeli argja kartona iepakojuma un novietot drosa, berniem
nesasniedzama un neredzama vieta.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nepieskarties mutei un skarto zonu nekavgjoties nomazgat ar tideni.
Ja notikusi nejausa saskare ar acim, skalot ar liclu daudzumu tidens. Ja acu kairinajums nemazinas,
meklét medicnisku palidzibu.

Ja notikusi nejausa noriSana, jo pasi be€rniem, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Citi piesardzibas pasakumi

Zalu sastava ietilpstoSais $kidinatajs var atstat traipus uz noteiktiem materialiem, tostarp krasotam,
lakotam vai citam virsmam majsaimnieciba vai mébelém. Pirms pielaut saskari ar Sadiem materialiem,
laut ar zaleém apstradatajai vietai nozt.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Loti retos gadijumos iesp&jamas parejosas lokalas reakcijas zalu lietoSanas vieta (erit€ma un/vai nieze).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstgtajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst&tajiem dzivniekiem);

- Joti reti (mazak nekda 1 dzivnieckam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona sistémiska

uzsiikSanas ir nieciga, nav ticams, ka, lietojot suniem ieteikto devu, varétu rasties teratog€na,
fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.



Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejami dati.
Ta ka triikkst informacijas, nav ieteicams uz tiem paSiem adas bojajumiem lietot citas lokali lietojamas
zales.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai uz adas.

Pirms lietosanas uzskriivét uz pudelites izsmidzinataja uzgali.

P&c tam §1s veterinaras zales lietot, darbinot smidzinataju un turot to aptuveni 10 cm attdluma no
apstradajamas vietas.

Ieteicama deva ir 1,52 pg hidrokortizona aceponata uz vienu cm? skartas adas diena. So devu var iegit,
divas reizes nospiezot izsmidzinataju virs arstéjamas virsmas, kas atbilst 10 cm x 10 cm lielam
laukumam.

- Iekaisigu un niezoSu dermatozu arsteésSanai atkartot arst€Sanu katru dienu 7 dienas pec kartas.
Gadijumos, kad vajadziga ilgaka arst€Sana, 1@€mums par veterinaro zalu lietoSanu japienem
atbildigajam veterinararstam, pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Ja stavoklis neuzlabojas 7 dienu laika, veterinararstam atkartoti jaizverte arstesana.

- Lai mazinatu ar atopisko dermatitu saistitas kliniskas pazimes, atkartot arstéSanu ik dienas vismaz
14 1idz 28 dienas pec kartas.
Veterinararstam javeic kontrole 14. diena, lai izlemtu, vai ir nepiecieSama turpmaka arsteéSana.
Suns ir regulari janoverte attieciba uz HPA (hipotalama-hipofizes-virsnieru ass) supresiju vai adas
atrofiju, kas abos gadijumos var bt asimptomatiska. Ilgstosa So zalu lietosana, lai kontroletu
atopiju, veicama péc arst€josa veterinararsta riska un ieguvumu novertg§juma. Ta javeic péc
diagnozes atkartotas izvert€Sanas un arT nemot vera atseviska dzivnieka multimodalo arstéSanas
planu.

Sis veterinaras zales, kas ir gaisto$a aerosola veida, nav jaiemase.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), janepiecieSams

Vairaku devu tolerances pétijumi tika veikti 14 dienu perioda veseliem suniem, izmantojot 3 un 5 reizes
lielakas devas par ieteicamo uz abiem saniem apvidd no mugurkaula [idz piena dziedzeriem, ieklaujot
plecus un augsstilbus (1/3 no suna kermena virsmas). Ta rezultata samazinajas kortizola izstrades spgja,
kas pilniba atjaunojas 7 — 9 ned&€lu laika p&c arsteSanas beigam.

12 supiem ar atopisko dermatitu p&c ieteicamas terapeitiskas devas lokalas lietoSanas vienu reizi diena
28 lidz 70 (n=2) dienas péc kartas netika noverota pamanama ietekme uz sist€misko kortizola ltmeni.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijasizmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi.
ATK vet kods: QDO7AC16.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Aktiva viela $ajas veterinarajas zales ir hidrokortizona aceponats.
Hidrokortizona aceponats ir dermatologisks lidzeklis ar raksturigu glikokortikoida aktivitati, kas



dermatozes, kas norisinas ar ickaisumu un niezi, gadijuma samazina iekaisumu un niezi, un veicina atru
skartas adas sadziSanu. Atopiska dermatita gadijuma uzlabojums biis novérojams 1&nak.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Hidrokortizona aceponats pieder pie glikokortikosteroidu diesteru klases.

Diesteri ir lipofili savienojumi, kas nodroSina labaku iesiikSanos ada, ko saista ar zemu pieejamibu
plazma. Tada veida hidrokortizona aceponats uzkrajas suna ada, zema deva nodrosinot efektivu lokalu
iedarbibu. Diesteri adas strukttras transformé&jas. ST transformacija nodro$ina $is terapeitiskas klases
efektivitati. Laboratorijas dzivniekiem hidrokortizona aceponata eliminacija ir tada pat ka
hidrokortizonam (endogéna kortizola otrs nosaukums), proti, ar urtna un fécu starpniecibu.

Diesteru lokalai lietoSanai ir augsts terapeitiskais indekss: augsta lokala aktivitate ar samazinatu
sekundaro sisteémisko iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Propilenglikola metiléteris

6.2 Butiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balts polietiléna tereftalata (PET) flakons, kas noslégta ar baltu, skriiv€jamu polipropiléna vacinu ar
ieks€jo blivéjumu, un tiek piegadata kopa ar izsmidzinataja uzgali. Kartona kaste, kura ietilpst 1 pudele
ar tilpumu76 ml.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/18/230/001



9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27/08/2018

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.


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

11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I) UNRAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAIIEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-ju), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAIIEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojami.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Ipasi farmakovigilances nosactjumi:
Periodiskie drosibas zinojumi (PSUR) jaiesniedz tikpat biezi ka par atsauces zalem.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS

10



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums suniem
hydrocortisoni aceponas

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur 0,584 mg hidrokortizona aceponata

3. ZALUFORMA

Uz adas lietojams aerosols, Skidums.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

76 ml

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
LietoSanai uz adas.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJASIZMANTOSANA

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izsmidzinasanu vélams veikt labi védinama telpa. Viegli uzliesmojoss.
Neizsmidzinat pret atklatu liesmu vai uz jebkada nokaitéta materiala. Lietojot §is veterinaras zales,
nesmeket.
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10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAITO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Receps$u veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/18/230/001

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudelite (PET)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums suniem
hydrocortisoni aceponas

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur 0,584 mg hidrokortizona aceponata

3. ZALU FORMA

Uz adas lietojams aerosols, Skidums.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

76 ml

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai uz adas.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJASIZMANTOSANA

| 9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lieto§anas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 6 ménesu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAITO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAIIEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/18/230/001

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanija

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums suniem
hidrokortizona aceponats

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Dermatozu, kas norisinas ar iekaisumu un niezi, arst€Sanai suniem.

Ar atopisko dermatitu suniem saistito klinisko pazimju mazinaSanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot uz adas ctilam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos iesp&jamas parejosas lokalas reakcijas zalu lietosanas vieta (erit€ma un/vai
nieze).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevelama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);
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- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UNMETODES
LietoSanai uz adas.

Pirms lieto$anas uzskriivét uz pudelites izsmidzinataja uzgali.

P&c tam S§is veterinaras zales lietot, darbinot izsmidzinataju, turot to aptuveni 10 cm attaluma no
apstradajamas vietas.

leteicama deva ir 1,52 pg hidrokortizona aceponata uz vienu cm? skartas adas diena. So devu var iegit,
divas reizes nospiezot izsmidzinataju virs arst€jamas virsmas, kas atbilst 10 cm x 10 cm lielam
laukumam.

- IekaisTgu un niezoSu dermatozu arstéSanai atkartot arst€Sanu katru dienu 7 dienas p&c kartas.
Gadijumos, kad vajadziga ilgaka arsteSana, l@mums par veterinaro zalu lietoSanu japienem,
pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Ja stavoklis neuzlabojas 7 dienu laika, veterinararstam atkartoti jaizverte arstésana.

- Lai mazinatu ar atopisko dermatitu saistitas kliniskas pazimes, atkartot arst€Sanu ik dienas vismaz
14 I1idz 28 dienas péc kartas.
Veterinararstam javeic kontrole 14. diena, lai izlemtu, vai ir nepiecieSama turpmaka arsteéSana.
Suns ir regulari janoverte attieciba uz HPA (hipotalama-hipofizes-virsnieru ass) supresiju vai adas
atrofiju, kas abos gadijumos var bt asimptomatiska.
Ilgstosa So zalu lietosana, lai kontrol&tu atopiju, veicama péc arst€josa veterinararsta riska un
ieguvumu novértgjuma. Ta javeic pec diagnozes atkartotas izvertéSanas un arl nemot véra
atseviska dzivnieka multimodalo arstéSanas planu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Izsmidzinasanu vélams veikt labi védinama telpa. Viegli uzliesmojoss.

Neizsmidzinat pret atklatu liesmu vai uz jebkada nokaiteta materiala. Lietojot §1s veterinaras zales,
nesmeket.

Sis veterinaras zales, kas ir gaistoSa aerosola veida, nav jaiemasg.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP. Deriguma
termins attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Tpasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Atopiska dermatita kliniskas pazimes, tostarp nieze un adas iekaisums, nav specifiski $ai slimibai, un
tapéc citi dermatita c€loni, pieméram, ektoparazitu invazija un infekcijas, kas izraisa dermatologisku
pazimju paradiSanos, ir jaizslédz pirms arst€sanas uzsakSanas, ka arf ir jaizmeklI€ to c€loni.

Vienlaicigi noritoSas mikrobialas infekcijas vai parazitaras invazijas gadijuma, sunim jasanem
klmiskajam stavoklim piem@&rota arsteSana.

Janav pieejama specifiska informacija, suniem, kuri slimo ar Kusinga sindromu, lieto$anai jabut balstitai
uz ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina augSanu, lietoSanai jauniem dzivniekiem (Iidz 7
méneSu vecumam) jabiit balstitai uz ieguvuma un riska attiecibas novert§jumu, un regulari javeic
klmiskas parbaudes.

Apstradatas kermena virsmas kopgjais laukums nedrikst parsniegt aptuveni 1/3 no suna adas virsmas
laukuma, kas, piem&ram, atbilst diviem sanu laukumiem, mérot no mugurkaula Iidz piena dziedzeru
apvidum, ietverot plecus un augsstilbus. Skatit arT sadalu “PardozéSana (simptomi, riciba arkartas
situacija, antidoti)”. Citos gadijumos rikojieties tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izverteéSanas un regulari novertet suna klinisko stavokli, ka aprakstits sadala “Devas atkariba
no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un panémiena”.

Izvairities no iesmidzinaSanas dzivnieka acTs.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:

Saskaroties ar lielu devu, iesp&jama aktivas vielas farmakologiska iedarbiba.
Nejausi nonakot saskar€ ar acim, §Ts veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.
Sts veterinaras zales ir ugunsbistamas.

P&c lietoSanas nomazgat rokas. Izvairities no nonakSanas acTs.

Lai izvairitos no saskares ar adu, nepieskarties nesen arstétiem dzivniekiem, kamér nav nozuvis
apstradatais apvidus.

Lai izvairTtos no ieelpoSanas, izsmidzinat tikai labi védinata vieta.

Nesmidzinat uz atklatas liesmas vai jebkuriem kvelojosi karstiem materialiem.

Rikojoties ar veterinarajam zalém, nesméeket.

Uzreiz péc lietoSanas ievietot pudeli argja kartona iepakojuma un novietot dro$a, b&miem
nesasniedzama un neredzama vieta.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nepieskarties mutei un skarto zonu nekavgjoties nomazgat ar tideni.
Ja notikusi nejausa saskare ar acim, skalot ar lielu daudzumu @idens.

Ja acu kairinajums nemazinas, meklet medicinisku palidzibu.

Ja notikusi nejausa norisana, jo Tpasi bérniem, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Citi piesardzibas pasakumi:

Zalu sastava ietilpstoSais $kidinatajs var atstat traipus uz noteiktiem materialiem, tostarp krasotam,
lakotam vai citam virsmam majsaimnieciba vai mébelém. Pirms pielaut saskari ar $adiem materialiem,
laut ar zalem apstradatajai vietai nozut.

Grisniba un laktacija:

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona sistemiska
uzsiikSanas ir nieciga, nav ticams, ka, lietojot suniem ieteikto devu, var€tu rasties teratogéna,
fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ta ka trikst informacijas, nav ieteicams uz tiem pasiem adas bojajumiem lietot citas lokali lietojamas
zales.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Vairaku devu tolerances pétijumi tika veikti 14 dienu perioda veseliem suniem, izmantojot 3 un 5 reizes
lielakas devas par ieteicamo uz abiem saniem apvidd no mugurkaula l1dz piena dziedzeriem, ieklaujot
plecus un augsstilbus (1/3 no suna kermena virsmas). Ta rezultata samazinajas kortizola izstrades spgja,
kas pilniba atjaunojas 7 — 9 ned€lu laika p&c arst€Sanas beigam.

12 suniem ar atopisko dermatitu pec ieteicamas terapeitiskas devas lokalas lietoSanas vienu reizi diena
28 lidz 70 (n=2) dienas p&c kartas netika noverota pamanama ietekme uz sist€misko kortizola [imeni.

Butiska nesaderiba:

Nav zinama.

13. IPASI NOl}ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi
pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.
Lokalas lietoSanas gadijuma hidrokortizona aceponats uzkrajas un metaboliz&jas ada — par to liecina

petijumi par izkliedi organisma, kuros izmantotas radioaktivas vielas, un farmakokingtiskie dati. Ta
rezultata asinsrit€ nonak minimals daudzums zalu. ST ipatniba uzlabo attiecibu starp vélamo lokalo
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pretickaisuma iedarbibu ada un nevélamam sistémiskam blakusparadibam.

Hidrokortizona aceponats lietoSana uz adas bojajumiem lauj atri samazinat adas apsartumu, kairinajumu
un niezi, vienlaikus samazinot arT vispargjos efektus.

Balts polietiléna tereftalata (PET) flakons, kas nosl€gta ar baltu, skriivéjamu polipropiléna vacinu ar
ieksg€jo blivejumu, un tiek piegadata kopa ar izsmidzinataja uzgali. Kartona kaste, kura ietilpst 1 flakons
ar tilpumu 76 ml.

Lai iegiitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

TpaSnieka vietgjo parstavi:

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Peny6auka buarapus
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Ceska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Danmark

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk

Deutschland
Ecuphar GmbH
Brandteichstrafie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Eesti

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Lietuva

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar SA

Legeweg 157-1

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jen6 u. 21/A
HU-1022 Budapest
Tel: +36 30 650 0 650

pannonvetpharma@gmail.com

Malta

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Nederland

Ecuphar bv

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: + 31 880033800
info@ecuphar.nl

Norge

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk

20


mailto:pannonvetpharma@gmail.com

EArada

Hellafarm S.A.

st km L.Peanias — Markopoulou
EL-19002 Peania

Tel: +30 210 68 00 900
info@hellafarm.gr

Espaiia

Ecuphar Veterinaria SLU

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

ES-08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Tel: + 34 935955000

info@ecuphar.es

France

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Hrvatska

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
IE-JAQM+6G

Tel: +353 504 43169
info@dugganvet.ie

Island

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it
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Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
ul. Kiszkowska 9

PL - 62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920
scanvet@scanvet.pl

Portugal
Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321
info@ecuphar.pt

Romania

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Suomi/Finland
Vetcare Finland Oy
Hiomotie 3 A
FI-00380 Helsinki
+358201443360
vetcare@vetcare.fi



Kvmpog

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be
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Sverige

Nordvacc Likemedel AB
Vistertorpsvigen 135
Postal adress: Box 112
SE-129 22 Hégersten
Tel: +46 84494650
products@nordvacc.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1

BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 50314269

info@ecuphar.be



	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
	II PIELIKUMS
	A. MARĶĒJUMS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

