I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, $kidums suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Uz adas lietojams aerosols, skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka 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 merka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Atopiska dermatita kltniskas 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 arstéSanas uzsaksanas, ka ar ir jaizmekI€ to c€loni.

Vienlaicigi norito3as mikrobialas infekcijas vai parzataras invazijas gadijuma, sunim jasanem
kltniskajam stavoklim piem&rota arst€Sana.

Ja nav pieejama specifiska informacija, suniem, kuri slimo ar Ku§inga sindromu, lietosanai jabut
balstitai uz ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina augSanu, lietoSanai jauniem dzivniekiem (Iidz

7 ménesu vecumam) jabit balstitai uz ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu, un regulari javeic
kliniskas parbaudes.

Apstradatas kermena virsmas kopgjais laukums nedrikst parsniegt aptuveni 1/3 no suna adas virsmas
laukuma, kas, pieméram, atbilst diviem sanu laukumiem, mérot no mugurkaula lidz piena dziedzeru



apvidum, ietverot plecus un augsstilbus. Skatit ari 4.10. apakSpunktu. Citos gadijumos rikoties tikai
péc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas un regulari novertet suna
klmisko stavokli, ka aprakstits 4.9. apakSpunkta.

lzvairities no iesmidzina$anas dzivnieka acis.

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

Saskaroties ar lielu devu, iespgjama aktivas vielas farmakologiska iedarbiba.
Nejausi nonakot saskarg ar actm, §1s veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.
Sis veterinaras zales ir ugunsbistamas.

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

Lai izvairTtos no saskares ar adu, nepieskarties nesen arstétiem dzivniekiem, kam&r nav noZuvis
apstradatais apvidus.

Lai izvairitos no ieelpoSanas, izsmidzinat tikai labi védinata vieta.

Nesmidzinat uz atklatas liesmas vai jebkuriem kvélojosi karstiem materialiem.

Rikojoties ar veterinarajam zalém, nesmeket.

Uzreiz p&c lietoSanas ievietot pudeli argja kartona iepakojuma un novietot drosa, be&rniem
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 tidens. Ja acu kairinajums nemazinas,
meklet medictnisku palidzibu.

Ja notikusi nejausa noriSana, jo Tpasi bérniem, nekavéjoties meklet 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 §adiem materialiem,
laut ar zaleém apstradatajai vietai nozat.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

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

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona
sisteémiska 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 izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



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

4,9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai uz adas.

Pirms lieto$anas uzskriivét uz pudelites smidzinataja uzgali.

P&c tam §Ts veterinaras zales lieto, darbinot smidzinataju un turot to aptuveni 10 cm attaluma no
apstradajamas vietas.

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

— Iekaisigu un niezo$u dermatozu arsté$anai atkartot arstéSanu katru dienu 7 dienas péc kartas.
Gadijumos, kad vajadziga ilgaka arstéSana, lémums par veterinaro zalu lietoSanu japienem
atbildigajam veterinararstam, pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

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

— Lai mazinatu ar atopisko dermatitu saistitas kliniskas pazimes, atkartot arst€Sanu ik dienas
vismaz 14 lidz 28 dienas p&c kartas.
Veterinararstam javeic kontrole 14. diena, lai izlemtu, vai ir nepiecieSama turpmaka arsteSana.
Suns ir regulari janoveérté attieciba uz HPA (hipotalama-hipofizes-virsnieru ass) supresiju vai
adas atrofiju, kas abos gadijumos var biit asimptomatiska. IlgstoSa So zalu lietoSana, lai
kontrol&tu atopiju, veicama péc arstgjosa veterinararsta riska un ieguvumu novért€juma. Ta
javeic pec diagnozes atkartotas izverteSanas un ar1 nemot veéra atseviska dzivnieka multimodalo
arst€Sanas planu.

Sis veterinaras zales ir gaistosa aerosola veida, tas nav jaiemasg.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

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

12 suniem ar atopisko dermatitu pec ieteicamas terapeitiskas devas lokalas lietoSanas vienu reizi diena
28 Iidz 70 (n=2) dienas p&c kartas netika noverota pamanama ietekme uz sistemisko kortizola Itmeni.

4.11 lerobeZzojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi, dermatologiskie lidzekli.
ATK vet kods: QDO7AC16.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Aktiva viela Sajas veterinarajas zal€s ir hidrokortizona aceponats.

Hidrokortizona aceponats ir dermatologisks lidzeklis ar spécigu glikokortikoidiem raksturigu
aktivitati, kas iekaisigas un niezoSas dermatozes gadijuma, samazina iekaisumu un niezi, un veicina

atru skartas adas uzlaboSanos. 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 strukttiras transforméjas. S1 transformacija nodroSina §is terapeitiskas klases
efektivitati. Laboratorijas dzivniekiem hidrokortizona aceponata eliminacija ir tada pat ka
hidrokortizonam (endogéna kortizola otrs nosaukums), proti, izdaloties ar urinu un fekalijam.
Diesteru lokalai lietoSanai ir augsts terapeitiskais indekss: augsta lokala aktivitate ar samazinatu
sekundaro sisteémisko iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Propilénglikola metil&teris

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

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

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kastite, kura ir polietiléna tereftalata (PET) vai augsta blivuma polietilena (HDPE) pudelite, kas
pildita ar 31 ml vai 76 ml $kiduma un noslégta ar skriivéjamu aluminija vacinu vai baltu plastikata
skriv€jamu vacinu un izsmidzinataju.

Kartona kaste ar 31 ml PET pudeli.

Kartona kaste ar 76 ml PET pudeli.

Kartona kaste ar 31 ml HDPE pudeli.

Kartona kaste ar 76 ml HDPE pudeli.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

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

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI



EU/2/06/069/001
EU/2/06/069/002
EU/2/06/069/003
EU/2/06/069/004

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 09/01/2007

P&dgjas parregistracijas datums: 13/09/2011

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla
vietn& http://www.ema.europa.eu/.

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

Recepsu veterinaras zales.


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

11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jainformé Eiropas Komisija par piegades un lietoSanas planiem
veterinarajam zalém, kas registrétas péc §1 [émuma

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojami.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav piemérojams.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS

10



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite ar 31 ml pudeli

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums suniem.
Hydrocortisoni aceponas

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

3. ZALU FORMA

Uz adas lietojams aerosols, $kidums.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

31ml

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

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

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

11



11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nav.

12.  IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
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

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Kartona 31 ml PET pudele: EU/2/06/069/002
Kartona 31 ml HDPE pudel: EU/2/06/069/003

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite ar 76 ml pudeli

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums suniem.
Hydrocortisoni aceponas

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

3. ZALU FORMA

Uz adas lietojams aerosols, skidums.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

76 mi

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

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

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nav.

12.  IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
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

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Kartona 76 ml PET pudele: EU/2/06/069/001
Kartona 76 ml HDPE pudele: EU/2/06/069/004

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudelite — 76 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums suniem.
Hydrocortisoni aceponas

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

3. ZALU FORMA

Uz adas lietojams aerosols, skidums.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

76 ml

5.  MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACLJA(-S)

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

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

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nav.

12.  IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
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

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

76 ml PET pudele: EU/2/06/069/001
76 ml HDPE pudele: EU/2/06/069/004

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudelite — 31 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums suniem.
Hydrocortisoni aceponas

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

31ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Lieto$anai uz adas.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesi/gads}
P&c atverSanas, izlietot 1idz 6 menesi.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad. us. vet.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
CORTAVANCE 0,584 mg/ml uz adas izsmidzinamais aerosols, $kidums suniem

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

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CORTAVANCE 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

4,  INDIKACIJA(-S)

Dermatozes, kas norisinas ar ickaisumu un niezi, arst€§anai suniem.
Ar atopisko dermatitu suniem saistito klinisko pazimju mazinasanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot uz adas ¢ulam.
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 (eritéma un/vai
nieze).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat,

ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS
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Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanai uz adas.

Pirms lietosanas uzskriivét uz pudelites smidzinataja uzgali.

P&c tam $Ts veterinaras zales lieto, darbinot smidzinataju, turot to aptuveni 10 cm attaluma no
apstradajamas vietas.

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

— Iekaisigu un niezoSu dermatozu arsteSanai atkartot arst€Sanu katru dienu 7 dienas p€c kartas.
Gadijumos, kad vajadziga ilgaka arst€Sana, [émums par veterinaro zalu lietoSanu japienem,
pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvértejumu.

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

— Lai mazinatu ar atopisko dermatitu saistitas klmniskas pazimes, atkartot arsteSanu ik dienas
vismaz 14 1idz 28 dienas p&c kartas.
Veterinararstam javeic kontrole 14. diena, lai izlemtu, vai ir nepiecieSama turpmaka arst€Sana.
Suns ir regulari janoverté attieciba uz HPA (hipotalama-hipofizes-virsnieru ass) supresiju vai
adas atrofiju, kas abos gadijumos var but asimptomatiska.
Ilgstosa $o zalu lietoSana, lai kontrol&tu atopiju, veicama p&c arst&josa veterinararsta riska un
ieguvumu novertejuma. Ta javeic peéc diagnozes atkartotas izvert€Sanas un arl nemot vera
atseviska dzivnieka multimodalo arsteéSanas planu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sis veterinaras zales ir viegli gaistoSa aerosola veida, tas nav jaiemasg.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma péc EXP.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 6 ménesi.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Atopiska dermatita kliniskas pazimes, tostarp nieze un adas iekaisums, nav specifiski Sai slimibai, un
tapéc citi dermatita c€loni, pieméram, ektoparazitu invazija un infekcijas, kas izraisa dermatologisku
pazimju paradiSanos, ir jaizsledz pirms arst€Sanas uzsaksanas, ka ar1 ir jaizmekle to c€loni.

Vienlaicigi noritoSas mikrobialas infekcijas vai parazitaras invazijas gadijuma, sunim
jasanem kliniskajam stavoklim piem&rota arst€Sana.
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Ja nav pieejama specifiska informacija, suniem, kuri slimo ar Kusinga sindromu, lietosanai jabtit
balstitai uz ieguvuma un riska attiecibas novertejumu.

Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina aug$anu, lietoSanai jauniem dzivniekiem (Iidz

7 menesu vecumam) jabit balstitai uz ieguvuma un riska attiecibas novertjumu, un regulari javeic
kliniskas parbaudes.

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

lzvairities no iesmidzina$anas dzivnieka ac’s.

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

Saskaroties ar lielu devu, iesp&jama aktivas vielas farmakologiska iedarbiba.

Nejausi nonakot saskaré ar acim, §1s veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.

Sis 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 izvairitos no ieelpoSanas, izsmidzinat tikai labi védinata vieta.

Nesmidzinat uz atklatas liesmas vai jebkuriem kvélojosi karstiem materialiem.

Rikojoties ar veterinarajam zalém, nesmeket.

Uzreiz pec lietoSanas ievietot pudeli argja kartona iepakojuma un novietot drosa, be&rniem
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 tdens.

Ja acu kairinajums nemazinas, mekl&t medicinisku palidzibu.

Ja notikusi nejausa noriSana, jo Tpasi bérniem, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:

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

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

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ta ka nav informacijas, ieteicams vienlaikus nelietot citus lokalas iedarbibas preparatus uz tiem pasiem
bojajumiem.

PardozéSana (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 apvidi no mugurkaula lidz piena dziedzeriem,
ieklaujot plecus un augsstilbus (1/3 no suna kermena virsmas). Ta rezultata samazinajas kortizola
izstrades spéja, kas pilniba atjaunojas 7 — 9 nedelu laika p&c arstéSanas beigam.

12 suniem ar atopisko dermatitu pec ieteicamas terapeitiskas devas lokalas lietoSanas vienu reizi diena
28 1idz 70 (n=2) dienas péc kartas netika noveérota pamanama ietekme uz sistémisko kortizola limeni.

Citi piesardzibas pasakumi:
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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 nozat.

13. TPASINORADIJUMI 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 vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla
vietné http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Lokalas lieto$anas gadijuma hidrokortizona aceponats uzkrajas un metaboliz&jas ada — par to liecina
petijumi par izkliedi organisma, kuros izmantotas radioaktivas vielas, un farmakokingtiskie dati. Ta
rezultata asinsrité nonak minimals daudzums zalu. ST Ipatniba uzlabo attiecibu starp vélamo lokalo
pretiekaisuma iedarbibu ada un nevélamam sisteémiskam blakusparadibam.

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

Iepakojuma izméri:

Kartona kaste ar 31 ml PET pudeli.
Kartona kaste ar 76 ml PET pudeli.
Kartona kaste ar 31 ml HDPE pudeli.
Kartona kaste ar 76 ml HDPE pudeli.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

AT: Osterreich BE: Belgié/Belgique
VIRBAC Osterreich GmbH VIRBAC Belgium NV
Hildebrandgasse 27 Esperantolaan 4

1180 Wien 3001 Leuven

Osterreich Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +43-(0)1 21 834 260 Tel: +32-(0)16 387 260
BG: Peny6auka bnarapus CY: Kvnpog

VIRBAC VIRBAC Hellas SA

lére avenue 2065 m LID 130 yAn E.O. ABnvav — Aapiag,
06516 Carros T.K.14452, Menapopbwln,
OpanHIms EMGda

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 TnA. : +30-210 6219520
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CZ: Ceska republika
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francie

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

DK: Danmark
VIRBAC Danmark
AJS Profilvej 1 6000
Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244

ES: Espafia
VIRBAC Espafia SA
Angel Guimeré 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

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

FR: France

VIRBAC France
13erue LID

06517 Carros

France
service-conso@virbac.fr

HR: Hrvatska

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

IE: Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

IT: Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano

Italia

Tel: + 39024092471

LU: Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

info@virbac.gr

DE: Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

EE: Eesti

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

FI: Suomi/Finland
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

GR: E L0

VIRBAC Hellas SA

130 yAu E.O. ABnvav — Aopiag,
T.K.14452, Menapopbwln,
EALGSa

TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr

HU: Magyarorszag
VIRBAC Hungary KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
1055 Budapest
Magyarorszag

Ten: +36703387177

IS: island

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

LT: Lietuva

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Prancizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

LV: Latvija
VIRBAC
1ére avenue 2065 m LID



3001 Leuven
Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260

MT: Malta

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

NO: Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244

PT : Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

SI: Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : +33-(0)4 92 08 73 00

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
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06516 Carros
Francija
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

NL: Nederland
VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Nederland

Tel : +31-(0)342 427 127

PL: Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

RO : Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

SK: Slovenska republika
VIRBAC

1€ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

UK: United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1€ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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