I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cortaderm, 0,584 mg/ml, odos purskalas, tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios (-iujy) medziagos (-uy):
hidrokortizono aceponatas — 0,584 mg/ml;

pagalbinés (-iy) medzZiagos (-y):

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Odos purskalas, tirpalas.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Simptominiam Suny uzdegiminiy ir niezulj sukelian¢iy dermatoziy gydymui.
Suny atopinio dermatito klinikiniams pozymiams palengvinti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti ant odos opy.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Klinikiniai atopinio dermatito poZymiai, tokie kaip niezulys ir odos uzdegimas, néra specifiniai Sios
ligos simptomai, todél prie§ pradedant gydyma reikéty atmesti kitas dermatito priezastis, kaip
ektoparazity infestacijas ir infekcijas, kurios sukelia dermatologinius pozymius, ir reikéty istirti tokius
klinikinius pozymius sukelian¢ias prieZastis.

Nustacius gretuting mikroby sukelt liga arba parazity infestacijg, Suniui turéty buti taikomas
atitinkamas gydymas.

Nesant konkrecios informacijos, naudojant §j vaistag KuSingo sindromu sergantiems gyviinams, biitina
jvertinti naudg ir rizika.

Kadangi zinoma, kad gliukokortikosteroidai 1étina augima, naudojant §j vaistg jauniems gyvinams
(jaunesniems nei 7 ménesiy), biitina jvertinti nauda ir rizikg ir reguliariai atlikti klinikinius vertinimus.



Visas gydomas kiino pavirsius negali biiti didesnis nei mazdaug 1/3 Suns kiino pavirSiaus, o tai atitinka
abu Sonus nuo stuburo iki pieno liauky, jskaitant pecius ir §launis. Taip pat zr. 4.10 punktg. Arba vaista
reikia naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg ir reguliariai atlickant
klinikinius $uns vertinimus, kaip apraSyta toliau 4.9 punkte.

Reikéty imtis atsargumo priemoniy, kad purSkalo nepatekty Suniui j akis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veiklioji medziaga yra galimai farmakologiskai aktyvi, kai purSkiamos didelés vaisto dozés.
I akis atsitiktinai patekes veterinarinis vaistas gali sudirginti akis.

Sis veterinarinis vaistas yra degus.

Po naudojimo nusiplaukite rankas. Venkite sglycio su akimis.

veterinariniu vaistu papurksta vieta.

Kad nejkvéptumeéte veterinarinio vaisto, jj reikia purksti gerai védinamoje vietoje.

Negalima purksti i atvirg liepsng ar ant bet kokios jkaitusios medziagos.

Naudojant §j veterinarinj vaista, negalima riikyti.

Panaudojus vaista, buteliukg reikia nedelsiant vél jdéti j iSoring dézute ir laikyti saugioje vaikams
nematomoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Vaisto atsitiktinai patekus ant odos, reikia stengtis, kad per rankas vaisto nepatekty j burng, o vaistu
sutepta vieta reikia nedelsiant nuplauti vandeniu.

Vaistui atsitiktinai patekus j akis, jas reikia gausiai plauti vandeniu.

Nepraeinant akiy sudirginimui, reikia kreiptis pagalbos j gydytoja.

Atsitiktinai nurijus vaisto, ypa¢ jeigu jo nuryty vaikai, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti
jam S§io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Kitos atsargumo priemonés

Nuo Sio vaisto sudétyje esancio tirpiklio ant tam tikry medziagy, jskaitant dazytus, lakuotus ir kitus
buitinius pavirSius ar apmusalus, gali likti démiy. Pries lieciantis su tokiomis medziagomis, palaukite,
kol vaistu papurksta vieta iSdZius.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais vaistu papurkstoje vietoje gali pasireiksti laikinos vietinés reakcijos (eritema
ir (arba) pruritas).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaic¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Sisteminé hidrokortizono aceponato absorbcija nedidelé, todél skiriant Sunims rekomenduojamg vaisto
dozg teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis mazai tikétinas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny.



Nesant informacijos, nerekomenduojama vienu metu naudoti kity vietiniy vaisty ant tos pacios
pazeistos vietos.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti ant odos.

Pries naudojima, ant buteliuko reikia uzsukti purskiklj.
Prie§ purk§dami, uzpildykite mechaning pompa vaistu.

Tada, spaudziant purskiklj, veterinarinj vaistg reikia uzpurksti gyvinui, laikant buteliuka mazdaug
10 cm atstumu nuo gydomos vietos.

Rekomenduojama dozé yra 1,52 pg hidrokortizono aceponato/cm? pazeistos odos per para. Tokia dozé
i8purskiama du kartus paspaudus purskiklj vir§ gydomo pavirsiaus, kurio plotas atitinka 10 cm x
10 cm dydzio kvadrata.

- Gydant uzdegima ir niezulj sukelian¢ias dermatozes, tokia gydymo procediirg reikia kartoti
kasdien 7 dienas iS eilés. Jei biitinai reikia pratesti gydymo kursa, atsakingas veterinarijos
gydytojas veterinarinj vaistg turi skirti tik jvertings nauda ir rizikg. Jei pozymiai per 7 d.
nepageréja, veterinarijos gydytojas turi i§ naujo jvertinti gydyma.

- Siekiant palengvinti su atopiniu dermatitu siejamus klinikinius pozymius, vaistg reikia purksti
kasdien, ne maziau kaip 14 ir ne daugiau kaip 28 dienas i$ eilés.
14-3 gydymo dieng veterinarijos gydytojas turéty atlikti tarpinj vertinima, kad nuspresty, ar
reikalingas tolesnis gydymas. Reikéty reguliariai jvertinti Suns biikle dél galimos pagumburio
liaukos-hipofizés-antinksciy asies (angly k. — HPA) slopinimo ar odos atrofijos, kurie gali buti
besimptomiai.
Sprendimg deél bet kokio ilgesnio gydymo $iuo vaistu atopijai kontroliuoti turéty priimti
atsakingas veterinarijos gydytojas, jvertings nauda ir rizikg. Toks gydymas turéty buti taikomas
pakartotinai jvertinus diagnoze, taip pat jvertinus galimybe konkrec¢iam gyviinui taikyti gydyma
keliomis gydymo priemonémis.

Sis veterinarinis vaistas yra lakusis purSkiamasis tirpalas, tod¢l jo nereikia jtrinti.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei butina

Keliy doziy toleravimo tyrimai buvo atliekami 14 dieny su sveikais Sunimis, kuriems buvo
naudojamos 3 ir 5 kartus uz rekomenduojamg dozg — kuri atitinka vaisto kiekij, uzpurksta ant abiejy
Sony, nuo stuburo iki pieno liauky, jskaitant pecius ir $launis, (1/3 Suns kiino pavirSiaus ploto) —
didesnés dozés. Naudojant tokias vaisto dozes, sumazéjo kortizolio gamyba, kuri visi$kai atsistaté per
7-9 savaites nuo gydymo pabaigos.

12-ai atopiniu dermatitu serganciy Suny nuo 28 iki 70 dieny i$ eilés ant odos purskiant
rekomenduojama teraping vaisto doze, Zymaus poveikio sisteminei kortizolio koncentracijai
nenustatyta.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kortikosteroidai, dermatologiniai vaistai.
ATCvet kodas: PDO7AC16.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Veiklioji veterinarinio vaisto medziaga yra hidrokortizono aceponatas.

Hidrokortizono aceponatas yra dermakortikoidas su stipriomis gliukokortikoido savybémis. Jis slopina
uzdegima ir nieZéjima, spartindamas uzdegiminés ir niezulj sukelian¢ios dermatozés pazeistos odos
gijimg. Sergant atopiniu dermatitu, gyvino btklé geréja 1é¢iau.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Hidrokortizono aceponatas priklauso gliukokortikosteroidy diesteriy klasei. Diesteriai yra lipofiliniai
komponentai, kurie uztikrina geresnj veikliosios medZziagos jsiskverbimg j oda, jai beveik nepatenkant
1 plazma. Todél hidrokortizono aceponatas kaupiasi Suns odoje, uztikrindamas efektyvy vietinj poveik]
esant mazai dozei. Pateke j odos vidinius sluoksnius, diesteriai transformuojasi. Si transformacija
lemia vaisty klasés terapinj stiprumg. Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nustatyta, kad
hidrokortizono aceponatas issiskiria kaip ir hidrokortizonas (kitaip vadinamas endogeniniu kortizoliu),
t. y. su Slapimu ir iSmatomis. Naudojant diesterius vietiniam gydymui uztikrinamas aukstas terapinis
indeksas: efektyvus vietinis poveikis su nedideliu $alutiniu sisteminiu poveikiu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Propilenglikolio metilo eteris.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 12 mén.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltos spalvos didelio tankio polietileno 10 ml apvalus purskalo buteliukas su uzsukamu vaiky
neatidaromu baltos spalvos polipropileno dangteliu su nupléSiama plomba. Buteliukas tiekiamas kartu

su mechaniniu purskikliu, kurj prie$ naudojant reikia uzsukti ant buteliuko.

Pakuodiy dydziai
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 10 ml buteliukas su mechanine dozavimo pompa.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Alfasan Nederland B.V.



Kuiperweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)
EU/2/22/287/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022/07/27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/en.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


https://www.ema.europa.eu/en

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Netaikytina.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cortaderm, 0,584 mg/ml, odos purskalas, tirpalas Sunims
hidrokortizono aceponatas

¢ U

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename mililitre yra 0,584 mg hidrokortizono aceponato.

3. VAISTO FORMA

Odos purskalas, tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

10 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Vartoti ant odos.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

8.  ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Kad nejkvéptumeéte vaisto, jj reikia purksti gerai védinamoje vietoje. Degus.

Negalima purksti j atvirg liepsna ar ant bet kokios jkaitusios medziagos. Naudojant §j veterinarinj
vaistg, negalima rikyti.

PriesS naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius, sunaudoti per 6 ménesius.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alfasan Nederland B.V.
Kuiperweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/287/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

12



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cortaderm, 0,584 mg/ml, odos purskalas, tirpalas
hidrokortizono aceponatas

¢

| 2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Hidrokortizono aceponatas, 0,584 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant odos.

|5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius, sunaudoti per 6 ménesius.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Cortaderm, 0,584 mg/ml, odos purskalas, tirpalas Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Alfasan Nederland B.V.

Kuiperweg 9
3449 JA Woerden
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cortaderm, 0,584 mg/ml, odos purskalas, tirpalas Sunims
hidrokortizono aceponatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename mililitre yra:

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-uy):
hidrokortizono aceponato — 0,584 mg.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Simptominiam Suny uzdegiminiy ir niezulj sukelian¢iy dermatoziy gydymui.
Suny atopinio dermatito klinikiniams poZymiams palengvinti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti ant odos opy.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais vaistu papurkstoje vietoje gali pasireiksti laikinos vietinés reakcijos (eritema
ir (arba) pruritas).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),
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- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

¢

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti ant odos.

Prie$ naudojima, ant buteliuko reikia uzsukti purskiklj. Prie§ purk§dami, uzpildykite mechaning pompa
vaistu. Tada, spaudziant purskiklj, veterinarinj vaistg reikia uzpurksti gyviinui, laikant buteliuka
mazdaug 10 cm atstumu nuo gydomos vietos. Rekomenduojama dozé yra 1,52 pg hidrokortizono
aceponato/cm? pazeistos odos per parg. Tokia dozé i$purskiama du kartus paspaudus purskiklj vir$
gydomo pavirsiaus, kurio plotas atitinka 10 cm x 10 cm dydzio kvadrata.

- Gydant uzdegimiskas ir niezulj sukelian¢ias dermatozes, tokig gydymo procediirg reikia kartoti
kasdien 7 dienas i$ eilés. Jei butinai reikia pratgsti gydymo kursa, atsakingas veterinarijos
gydytojas veterinarinj vaistg turi skirti tik jvertings nauda ir rizikg. Jei pozymiai per 7 d.
nepageréja, veterinarijos gydytojas turi i§ naujo jvertinti gydyma.

- Siekiant palengvinti su atopiniu dermatitu siejamus klinikinius poZymius, vaistg reikia purksti
kasdien, ne maZziau kaip 14 ir ne daugiau kaip 28 dienas i$ eilés.
14-3 gydymo dieng veterinarijos gydytojas turéty atlikti tarpinj vertinima, kad nuspresty, ar
reikalingas tolesnis gydymas. Reikéty reguliariai jvertinti Suns biikle dél galimos pagumburio
liaukos-hipofizés-antinksciy asies (angly k. — HPA) slopinimo ar odos atrofijos, kurie gali biiti
besimptomiai.
Sprendimg dél bet kokio ilgesnio gydymo Siuo vaistu atopijai kontroliuoti turéty priimti
atsakingas veterinarijos gydytojas, jvertings naudg ir rizikg. Toks gydymas turéty buti taikomas
pakartotinai jvertinus diagnoze, taip pat jvertinus galimybe konkrec¢iam gyviinui taikyti gydyma
keliomis gydymo priemonémis.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kad nejkvéptumeéte veterinarinio vaisto, jj reikia purksti gerai védinamoje patalpoje. Degus.
Negalima purksti j atvirg liepsna ar ant bet kokios jkaitusios medziagos. Naudojant §j veterinarinj
vaistg, negalima rukyti.

Sis veterinarinis vaistas yra lakusis purSkiamasis tirpalas, todé¢l jo nereikia jtrinti.

10. ISLAUKA

Netaikytina.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
etiketés. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius pirmin¢ pakuote — 6 mén.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

ligos simptomai, todél prie§ pradedant gydyma reikéty atmesti kitas dermatito priezastis, kaip
ektoparazity infestacijas ir infekcijas, kurios sukelia dermatologinius poZymius, ir reikéty istirti tokius
klinikinius pozymius sukelian¢ias prieZastis.

Nustacius gretuting mikroby sukelt liga arba parazity infestacijg, Suniui turéty buti taikomas
atitinkamas gydymas nuo tokios ligos.

Nesant konkrecios informacijos, naudojant §j vaistg KuSingo sindromu sergantiems gyviinams, biitina
jvertinti naudg ir rizikg. Kadangi Zinoma, kad gliukokortikosteroidai létina augima, naudojant §j vaista
jauniems gyvinams (jaunesniems nei 7 ménesiy), biitina jvertinti naudg ir rizika ir reguliariai atlikti
klinikinius vertinimus.

Visas gydomas kiino pavirsius negali biiti didesnis nei mazdaug 1/3 Suns kiino pavirSiaus, o tai atitinka
abu Sonus nuo stuburo iki pieno liauky, jskaitant pecius ir Slaunis. Taip pat zr. punkta ,,Perdozavimas®.
Arba vaistg reikia naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika ir reguliariai
atliekant klinikinius Suns vertinimus, kaip apraSyta toliau punkte ,,Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir
metodas kiekvienai rusiai*.

Reikéty imtis atsargumo priemoniy, kad purSkalo nepatekty Suniui i akis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veiklioji medziaga yra galimai farmakologiskai aktyvi, kai purSkiamos didelés vaisto dozés.
I akis atsitiktinai patekes veterinarinis vaistas gali sudirginti akis.

Sis veterinarinis vaistas yra degus.

Po naudojimo nusiplaukite rankas. Venkite sglycio su akimis. Siekiant iSvengti salycio su oda,

Kad nejkvéptumeéte veterinarinio vaisto, jj reikia purksti gerai védinamoje vietoje. Negalima purksti j
atvirg liepsng ar ant bet kokios jkaitusios medziagos. Naudojant §j veterinarinj vaista, negalima rikyti.
Panaudojus vaista, buteliukg reikia nedelsiant vél jdéti j iSoring dézute ir laikyti saugioje vaikams
nematomoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Vaisto atsitiktinai patekus ant odos, reikia stengtis, kad per rankas vaisto nepatekty i burna, o vaistu
sutepta vieta reikia nedelsiant nuplauti vandeniu. Vaistui atsitiktinai patekus j akis, jas reikia gausiai
plauti vandeniu. Nepraeinant akiy sudirginimui, reikia kreiptis pagalbos j gydytoja. Atsitiktinai nurijus
vaisto, ypac jeigu jo nuryty vaikai, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti jam $io veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Kitos atsargumo priemonés

Nuo Sio vaisto sudétyje esancio tirpiklio ant tam tikry medziagy, jskaitant dazytus, lakuotus ir kitus
buitinius pavirsius ar apmusalus, gali likti démiy. Prie$ lie¢iantis su tokiomis medziagomis, palaukite,
kol vaistu papurksta vieta iSdZius.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Sisteminé hidrokortizono
aceponato absorbcija nedidelé, todél skiriant Sunims rekomenduojama vaisto doze teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis mazai tikétinas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nesant informacijos, nerekomenduojama vienu metu naudoti kity vietiniy vaisty ant tos pacios
pazeistos vietos.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Keliy doziy toleravimo tyrimai buvo atlickami 14 dieny su sveikais Sunimis, kuriems buvo
naudojamos 3 ir 5 kartus uz rekomenduojamg dozg — kuri atitinka vaisto kieki, uzpurksta ant abiejy
Sony, nuo stuburo iki pieno liauky, jskaitant pecius ir Slaunis, (1/3 Suns kiino pavirSiaus ploto) —
didesnés dozés. Naudojant tokias vaisto dozes, sumazéjo kortizolio gamyba, kuri visiSkai atsistaté per
7-9 savaites nuo gydymo pabaigos.

12-ai atopiniu dermatitu serganciy Suny nuo 28 iki 70 (n=2) dieny is eilés kartg per parg purskiant
rekomenduojamga teraping vaisto doze, Zymaus poveikio sisteminei kortizolio koncentracijai
nenustatyta.

Nesuderinamumai
Neéra.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/en.

15. KITA INFORMACIJA

Remiantis radioaktyviyjy daleliy pasiskirstymo tyrimais ir farmakokinetiniy tyrimy duomenimis,
iSoriskai naudojamas hidrokortizono aceponatas kaupiasi ir metabolizuojamas odoje. D¢l to | kraujotaka
patenka labai nedidelis vaisto kiekis. Dél $io ypatumo didéja pageidaujamo vietinio prieSuzdegiminio
poveikio odai ir nepageidaujamo sisteminio poveikio santyKkis.

Hidrokortizono aceponatg purSkiant ant odos pazeidimy, odos paraudimas, sudirginimas ir kasymasis
greitai sumazgéja, ir iki minimumo sumazinamas bendras poveikis gyviino organizmui.

Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 10 ml didelio tankio polietileno buteliukas su mechanine dozavimo

pompa.
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