I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cortavance 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet, kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden ml tartalmaz:

Hatbanyag:

Hidrokortizon-aceponat 0,584 mg

Segédanyag:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi osszetétele

Propilénglikol-metil-éter

Tiszta szintelen vagy nagyon enyhén sarga oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutyak gyulladéssal és viszketéssel jaro borelvaltozasainak tiineti kezelésére.
Az atopias dermatitiszhez tarsul6 klinikai tlinetek enyhitésére kutyaknal.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 fekélyes elvaltozasok esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Azalkalmazéassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

Kuldnleges évintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsagos alkalmazashoz

A viszketés és a borgyulladas, mint klinikai tiinetek nem specifikusak az atopids dermatitiszre, ezért a
dermatitisz egyéb okait - pl: kiils6 é16skodok vagy egyéb dermatologiai tiineteket okozo fertézések - ki
kell zarni a kezelés megkezdése eldtt és ki kell vizsgalni a tiinetek okait.

Az egyidejiileg meglévo mikrobidlis, vagy parazitas fertdzottséget is mindig célzottan kezelni kell.

Erre vonatkoz6 adatok hianyaban Cushing-kéros allatok kezelésére a varhat6 eldny/kockazat
becslése utan alkalmazhato.



Mivel a gliikokortikoidok lassitjak a névekedést, fiatal allatok (7 honapos kor alatt) kezelésére csak a
terapias eldny/kockdzat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd rendszeres ellenérzd vizsgalatok
mellett.

A kezelt felulet nem lehet nagyobb, mint a kutya testfeliiletének kb. 1/3-a, ami pl. megfelel a térzs ket
oldala teriiletének, a gerincoszlop vonalatol az emldtelepekig, beleértve a vallat és a csip6t is, ldsd még
3.10 szakaszt. Ennél nagyobb feliilet kezelésére csak a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat elemzésnek megfelel6en alkalmazhatd, rendszeres ellen6rzd vizsgéalatok mellett, a 3.9
szakaszban leirtaknak megfelelden.

El kell kertlni, hogy a készitmény az &llat szemébe jusson.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A hat6anyag potencialisan farmakol6giailag aktiv nagy d6zisu expozicio esetén.
A készitmény véletlen szembe keriilést kovetoen szemirritaciot okozhat.
A készitmény gyulékony.

Alkalmazas utan kezet kell mosni. Szembe ne kerdiljon.

A borrel valo érintkezés elkeriilése érdekében a nemrégiben kezelt allatokat csak akkor szabad kezelni,
ha az alkalmazés helye megszéradt.

A készitmény belélegzésének elkeriilése érdekében a permetet jol szell6z6 helyen kell alkalmazni.
Nem szabad nyilt langra vagy izz6 anyagra permetezni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben tilos a dohanyzés.

Az alkalmazast kovetden a készitmény a karton dobozban, biztonsagos helyen, gyermekektdl elzarva
tartando.

Véletlen borre keriilés esetén a kéz-szaj érintkezést el kell keriilni, és a készitményt b6 vizzel azonnal
le kell mosni az érintett teriiletrol.

Véletlen szembe keriilés esetén a készitményt b6 vizzel ki kell mosni.

Ha a szemirritacio tartosan fennall, orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén, foként gyerekek esetében, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kildnleges évintézkedések

Nem értelmezhetd.

Eqyéb 6vintézkedések:

A készitmény olddszere foltot hagyhat egyes anyagokon (pl. festett, politurozott felliletek, butorok).
Alkalmazas utan id6t kell hagyni, hogy a kezelt borfeliilet megszaradjon, és a kutyat csak ezt kdvetéen
szabad ilyen anyagok kdzelébe engedni.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Viszketés az alkalmazas helyén!
(10 000 kezelt allath6l kevesebb mint | Kipirosodas az alkalmazas helyén*
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).:

LAtmeneti helyi

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
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keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete fele,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozé elérhetOségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Mivel a hidrokortizon-aceponat szisztémas felszivodasa elhanyagolhat6, nem valoszini, hogy a
készitmény az el6irt adagban teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal rendelkezne kutyaban.

Vemhesséq és laktacio:

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkdlcsdnhatés és egyéb interakciok
Nem allnak adatok rendelkezésre.

Informécid hidnyaban mas fellleti kezelésre szolgald készitményekkel val6 egyittes alkalmazéasa nem
javasolt.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
KiilsOleges alkalmazasra.

A kezelés megkezdése el6tt forditsuk el a tartalyon talalhato szorofejet.

Az allatgyogyaszati terméket a szorofej segitségével juttassuk a kezelni kivant borfeliiletre kb. 10 cm
tavolsagbol.

Ajanlott adag: 1,52 pg hidrokortizon-aceponat a kezelendé bérfeliiletre cm? —enként. Ez ugy érhetd el,
ha egy 10 cm x 10 cm-es tertiletet a szorofej kétszeri lenyomasaval kezellink.

- A kezelést naponta egyszer, 7 napon keresztil végezziik gyulladassal és viszketéssel
jaroborgyulladas esetén.
A hosszabb kezelést igényld esetekben a kezel6 allatorvosnak elény/kockazat elemzést kell
végeznie.
Ha a tiinetek 7 napon belll nem javulnak, az allatorvosnak Gjra kell értékelnie a kezelést.

- Az atOpias dermatitiszhez tarsul6 klinikai tiinetek enyhitésére a kezelést naponta legalabb
14 és legfeljebb 28 egymast kovetd napon keresztiil kell végezni.
14. nap utén javasolt az allatorvosnak egy ellenérzést végeznie, hogy sziikséges-e a kezelés
folytatasa. A kutya allapotat rendszeresen felil kell vizsgalni a hipotalamusz-agyalapi mirigy
tengely (HPA) szupresszio €s a bor atrofia tekintetében, mert ezek esetleg tiinetmentesek
lehetnek.
A készitmény atopia elleni védekezés céljabol torténd tartos alkalmazasanak az allatorvos
elény/kockazat értékelésén kell alapulnia. Ezt a diagnozis Gjraértékelését kovetden kell
alkalmazni az egyes allatok kombinalt kezelési tervének figyelembevételével.

A permet illékony, kénnyen felszivadik, ezért nem sziikséges bemasszirozni.
3.10 A tuladagolas tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Tdbbszords ddzissal végzett tolerancia vizsgalatokban egészséges kutydkat 14 napig kezeltek az

ajanlott adag 3 és 5-szorosével, az ajanlott alkalmazasi teriiletnek megfelel6en, azaz a térzs két
oldalan, a gerincoszlop vonalatol az emldtelepekig, beleértve a vallat és a csipdt is (a kutya



testfelliletének kb. 1/3-at). A vizsgalatok csokkent kortizol-termel6 képességet eredményeztek, amely
azonban a kezelés befejezését kovetd 7-9 hét elteltével teljesen helyreallt.

12 atopias dermatitiszben szenvedd kutyat 28-70 (n=2) egymast kovetd napon keresztiil, az ajanlott
adagban, kiilséleg kezelve, a szisztémas kortizolszintre gyakorolt hatast nem lehetett megfigyelni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgy6gyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1  Allatgyogyaszati ATC kod: QDO7ACI16.

4.2  Farmakodinamia

Az allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga hidrokortizon-aceponét.

A hidrokortizon-aceponat egy dermokortikoid, amely erds intrinsic gliikokortikoid hatassal
rendelkezik, azaz csokkenti a gyulladast és a viszketést, igy a borelvaltozasok gyors javulésa
kovetkezik be gyulladéssal és viszketéssel jaré dermatdzisok esetén. Atopias dermatitisz esetén a
javulas lassabb lesz.

4.3  Farmakokinetika

A hidrokortizon-aceponat egy diészter gliikokortikoszteroid.

A diészterek lipofil tulajdonsagaik révén jobban penetralnak a bérbe, mig a plazmaszint alacsony
marad. A hidrokortizon-aceponat felhalmozodik a kutya bérében, igy jo helyi hatékonysagot érhetiink
el alacsony adagok mellett is. A diészterek atalakulnak a bérben, ennek kdszonhetd a csoport terapias
hatésa. Laboratoriumi &llatokban a hidrokortizon-aceponat a hidrokortizonhoz (endogén kortizol)
hasonldan a vizelettel és a bélsérral eliminalodik.

A feliileti kezelésre hasznalt diészterek terapias indexe magas: kivalo helyi hatas csékkent masodlagos
szisztémas hatasok mellett.

5.  GYOGYSZEREKESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyéaszati készitmény felhasznélhatd: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi koriilményeket nem igényel.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Doboz, amely polietilén-tereftalat (PET) vagy nagy siiriiségii polietilén (HDPE) flakont tartalmaz. A

flakon tartalma 31 ml vagy 76 ml oldat, szorofejjel és csavaros aluminium, vagy fehér milanyag

kupakkal lezarva.

Kartondoboz 31 ml-es PET flakonnal.

Kartondoboz 76 ml-es PET flakonnal.

Kartondoboz 31 ml-es HDPE flakonnal.

Kartondoboz 76 ml-es HDPE flakonnal.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozd kiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem Kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyiijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2007 januar 9.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (31 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cortavance 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml 0,584 mg hidrokortizon-aceponatot tartalmaz

3. KISZERELESI EGYSEG

31ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsoleges alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontas utan 6 hdnapig hasznalhaté fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

\ 10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyészati alkalmazésra.
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12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Kartondoboz 31 ml-es PET flakonnal: EU/2/06/069/002
Kartondoboz 31 ml-es HDPE flakonnal: EU/2/06/069/003

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz. }
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (76 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cortavance 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml 0,584 mg hidrokortizon-aceponatot tartalmaz

3. KISZERELESI EGYSEG

76 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsoleges alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontas utan 6 hdnapig hasznalhaté fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

\10. »ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyészati alkalmazésra.
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12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Kartondoboz 76 ml-es PET flakonnal: EU/2/06/069/001
Kartondoboz 76 ml-es HDPE flakonnal: EU/2/06/069/004

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON - 76 ML

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cortavance 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hidrokortizon-aceponét 0,584 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Kutya.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilséleges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 6 hdnapig hasznalhatd fel.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

| 9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON - 31 ML

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cortavance

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,584 mg/ml

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeée}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az éllatgyogyéaszati készitmény neve

Cortavance 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet, kutyak szamara

2. Osszetétel
Hidrokortizon-aceponét 0,584 mg/ml

Tiszta szintelen vagy nagyon enyhén sérga oldat.

3.  Célallat fajok

Kutya.

4. Teréapiés javallatok

Kutyak gyulladéssal és viszketéssel jard borelvaltozasainak tiineti kezelésére.

Az atopias dermatitiszhez tarsul6 klinikai tlinetek enyhitésére kutyaknal.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 fekélyes elvaltozasok esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
6. Klodnleges figyelmeztetések

Kulonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A viszketés és a borgyulladés, mint klinikai tiinetek nem specifikusak az atopids dermatitiszre, ezért a
dermatitisz egyéb okait - pl: kiils6 é16skodék vagy egyéb dermatoldgiai tiineteket okozo fert6zések - Ki
kell zarni a kezelés megkezdése eldtt és ki kell vizsgalni a tiinetek okait.

Az egyidejiileg meglévo mikrobialis, vagy parazitas fert6zottséget is mindig célzottan kezelni kell.
Erre vonatkoz6 adatok hianyaban Cushing-koros allatok kezelésére a varhaté eldny/kockazat
becslése utan alkalmazhatd.

Mivel a gliikokortikoidok lassitjak a ndvekedést, fiatal allatok (7 hénapos kor alatt) kezelésére csak a
terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd rendszeres ellendrzé vizsgalatok
mellett.

A kezelt felulet nem lehet nagyobb, mint a kutya testfelliletének kb 1/3-a, ami pl. megfelel a torzs két
oldala teriiletének, a gerincoszlop vonalatol az emldtelepekig, beleértve a vallat és a csip6t is, lasd még
a ,,Tuladagolds” szakaszt. Ennél nagyobb feliilet kezelésére csak a kezelést végzo allatorvos altal
elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato, rendszeres ellenérzé vizsgalatok
mellett, ,,Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mddja” szakaszban leirtaknak
megfelelden.

El kell kertilni, hogy a készitmény az allat szemébe jusson.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések:
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A hat6anyag potencialisan farmakologiailag aktiv nagy d6zisu expozicio esetén.
A készitmény véletlen szembe keriilést kovetden szemirritaciot okozhat.
A készitmény gyulékony.

Alkalmazas utan kezet kell mosni. Szembe ne kerdiljon.

A borrel valo érintkezés elkeriilése érdekében a nemrégiben kezelt allatokat csak akkor szabad kezelni,
ha az alkalmazés helye megszéradt.

A készitmény belélegzésének elkeriilése érdekében a permetet jol szell6z6 helyen kell alkalmazni.
Nem szabad nyilt langra vagy izzé anyagra permetezni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben tilos a dohanyzés.

Az alkalmazast kdvetden a készitmény a karton dobozban, biztonsagos helyen, gyermekekt6l elzarva
tartando.

Véletlen borre kertilés esetén a kéz-szaj érintkezést el kell keriilni, és a készitményt b vizzel azonnal
le kell mosni az érintett tertiletrol.

Véletlen szembe keriilés esetén a készitményt b6 vizzel ki kell mosni.

Ha a szemirrit4cio tartosan fennll, orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén, foként gyerekek esetében, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Eqyéb 6vintézkedések:

A készitmény olddszere foltot hagyhat egyes anyagokon (pl. festett, politurozott felliletek, butorok).
Alkalmazas utan idot kell hagyni, hogy a kezelt borfeliilet megszaradjon, és a kutyat csak ezt kovetéen
szabad ilyen anyagok kdzelébe engedni.

Vembhesséq és laktacio:

Az dllatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Mivel a hidrokortizonaceponat szisztémas felszivodasa elhanyagolhato, nem valoszinii, hogy
készitmény az el6irt adagban teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal rendelkezne kutyéaban.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Informéacid hianyaban mas fellileti kezelésre szolgal6 készitményekkel vald egyittes alkalmazasa nem
javasolt.

Tuladagolas:

Tobbszoros dozissal végzett tolerancia vizsgalatokban egészséges kutyakat 14 napig kezeltek az
ajanlott adag 3 és 5-szorosével, az ajanlott alkalmazasi teriiletnek megfelelen, azaz a torzs két
oldalan, a gerincoszlop vonalatol az emlételepekig, beleértve a vallat és a csip6t is (a kutya
testfeluletének kb. 1/3-at). A vizsgalatok csokkent kortizol-termeld képességet eredményeztek, amely
azonban a kezelés befejezését kovet6 7-9 hét elteltével teljesen helyreallt.

12 atopias dermatitiszben szenvedo6 kutyat 28-70 (n=2) egymast kdvetd napon keresztiil, az ajanlott
adagban, kiilséleg kezelve, a szisztémas kortizolszintre gyakorolt hatast nem lehetett megfigyelni.

7. Mellékhatasok

Kutya:
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Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Viszketés az alkalmazas helyén!
Kipirosodas az alkalmazas helyén!

LAtmeneti helyi

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Kiilsoleges alkalmazasra.

A kezelés megkezdése el6tt forditsuk el a tartalyon talalhato szorofejet.

Az éllatgyogyaszati terméket a szorofej segitségével juttassuk a kezelni kivant borfeliiletre kb. 10 cm
tavolsagbdl.

Ajanlott adag: 1,52 pg hidrokortizon-aceponat a kezelendé bérfeliiletre cm? —enként. Ez ugy érhetd el,
ha egy 10 cm x 10 cm-es teriletet a szordfej kétszeri lenyomasaval kezellink.

- A kezelést naponta egyszer, 7 napon keresztil végezzik gyulladassal és viszketéssel
jaroborgyulladas esetén.
A hosszabb kezelést igényld esetekben a kezeld allatorvosnak elény/kockazat elemzést kell
végeznie.
Ha a tiinetek 7 napon belll nem javulnak, az allatorvosnak Gjra kell értékelnie a kezelést.

- Az atdpias dermatitiszhez tarsul6 klinikai tiinetek enyhitésére a kezelést naponta legalabb 14
¢s legfeljebb 28 egymast kovetd napon keresztiil kell végezni.
14. nap utan javasolt az allatorvosnak egy ellenérzést végeznie, hogy sziikséges-€ a
kezelés folytatasa. A kutya allapotat rendszeresen felll kell vizsgalni a HPA szupresszid és a
bor atrofia tekintetében, mert ezek esetleg tiinetmentesek lehetnek.
A készitmény atopia elleni védekezés céljabol torténd tartds alkalmazasanak az allatorvos
elény/kockazat értékelésén kell alapulnia. Ezt a diagnozis ujraértékelését kovetden kell
alkalmazni az egyes allatok kombinalt kezelési tervének figyelembevételével.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Gtmutatas

A permet illékony, kénnyen felszivadik, ezért nem sziikséges bemasszirozni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kuilodnleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Ez az &llatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi kortilményeket nem igényel.
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén a Exp. utén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozd kulonleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyészati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizéardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/06/069/001-004

Csomagolas:
Kartondoboz 31 ml-es PET flakonnal.

Kartondoboz 76 ml-es PET flakonnal.
Kartondoboz 31 ml-es HDPE flakonnal.
Kartondoboz 76 ml-es HDPE flakonnal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutobbi fellilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

VIRBAC

1ére Avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabél:
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Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Osterreich

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

Peny6iauka bbarapus

CAM BC EOO/]

Byn. "d-p llersp Heptaues" 25, Toproecku
neHTwp Jlabupunr, etT. 5, opuc CAM BC EOO/]
BG Codus 1335

Ten: +3592 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)
Espafia

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

France

VIRBAC France

13%™ rye 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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street
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Belgié/Belgique

VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAthaiov 60

3011 Agpecog

Kvmpog

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 OY

Yrittajantie 20

F1-03600 Karkkila

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

E\rada

VIRBAC EAAAX MONOITPOZQIIH A.E.

13° yAu E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapopemon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy Ut 84. B éplilet
HU-1068 Budapest

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

island

Vistor hf.
Hdorgatdn 2,
1S-210 Gardabeer



Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Italia

Tel: + 39024092471

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin



virbac@virbac.dk K67E0A2
Republic Of Ireland
Tel: +44 (0)-1359 243243

Az dllatgydgyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovéabbi informaciok

A hidrokortizon-aceponat helyileg alkalmazva felhalmozddik €s metabolizalodik a bérben, amelyet
radioaktiv eloszlasi vizsgalatok és farmakokinetikai adatok igazolnak. Ennek eredményeképpen
minimalis adagban jut be a véraramba. Ez a jellegzetessége teszi lehetévé, hogy a bérben a kivanatos

helyi gyulladascsokkent hatas és a nem kivanatos szisztémas hatasok aranya magas.

A hidrokortizon-aceponat bérelvaltozasokon valé alkalmazasaval gyorsan csokken a borpir, az
irritacio és a vakardzés, mig az altalanos hatasok minimalisak.
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