VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml huoudi, lausn fyrir hunda.

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hydrdkortisénaceponat 0,584 mg/ml

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

HU8Uai, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar & bolgu og klada vegna hudsjikdéma i hundum.
Til ad draga 0r kliniskum einkennum ofnaemishidbolgu i hundum.

4.3  Fréabendingar

Notid ekki & opin sar.
Notist ekki ef ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna er til stadar.

4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Seérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Klinisk einkenni um ofnamishidbdlgu, svo sem kladi og bolgur i had eru ekki sérteek fyrir pennan
sjukdom. pess vegna verdur ad Utiloka adrar orsakir htidbdlgu, svo sem snikjudyrasmitun (infestation)
af voldum snikla og sykingar sem valda einkennum i hud, adur en medferd er hafin og rannsaka skal
undirliggjandi orsakir.

Ef um er ad reeda sykingu af voldum orvera eda snikjudyrasmitun skal medhéndla hundinn &
videigandi hatt.

Ef ekki liggja fyrir sérstakar upplysingar skal fara fram mat & &haettu og &vinningi adur en medferd er
hafin hja dyri med Cushing sjukdém.

Par sem vitad er ad sykursterar haegja & vexti & ad fara fram mat & ahattu og avinningi adur en medferd
er hafin hja ungum dyrum (undir 7 manada) og dyraleknir skal skoda pau med reglulegu millibili.

Yfirbord hidar sem medhondlud er & ekki ad vera sterra en sem nemur um pad bil 1/3 af yfirboroi
hundsins, sem samsvarar t.d. bAdum sidum fra hrygglengju ad nara ad herdablédum og leerum



medtoldum. Sja einnig kafla 4.10. Notid annars eingdngu eftir ad dyralaeknir hefur metid ahattu og
avinning og tekid hundinn til skodunar reglulega eins og nanar er lyst i kafla 4.9.

Syna parf sérstaka adgat til ad fordast ad Uda i augu dyrsins.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid

Virka lyfid er mogulega lyfjafraedilega virkt vid dtsetningu i storum skdmmtum.
Lyfio geeti valdid augnertingu ef pad berst i augu fyrir slysni.
Lyfid er eldfimt.

Pvoid hendur eftir notkun. Fordist ad lata lyfid komast i snertingu vid augu.

Til ad fordast snertingu vid hud eetti ekki ad snerta dyr sem hafa nylega fengid medferd fyrr en
stadurinn sem lyfid var borid & er purr.

Uaid efninu i vel loftraestu rymi til ad koma i veg fyrir innéndun lyfsins.

Udid ekki & logandi eld eda annad eldfimt efni.

Reykid ekki a medan dyralyfid er notad.

Strax eftir notkun skal setja glasio aftur i ytri umbadirnar og a éruggan stad par sem bérn hvorki na til
né sja.

Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal fordast snertingu & milli handa og munns og pvo hliidsvaedid
tafarlaust med vatni.

Ef dyralyfid hefur fyrir slysni komist i snertingu vid augu, skal skola augun med miklu vatni.

Leitiod leknisradgjafar vid langvarandi ertingu i augum.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, eda sérstaklega ef born taka lyfid inn, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Aodrar vartdarreglur

Leysiefnid i pessu dyralyfi getur blettad tiltekin efni, p.m.t. méalud, 16kkud eda annarskonar
innanhussyfirbord eda hisgogn. Leyfid dburdarstadnum ad porna adur en snerting vid slik efni er

leyfd.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Skammvinn stadbundin vidbrégd (rodapot og/eda kladi) geta, i mjog sjaldgefum tilfellum, komid fram
& sveedinu sem borid er &.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja fzerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & éryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjoélkurgjof. par sem frasog
hydrékortisénaceponats er éverulegt er 6sennilegt ad dyralyfid valdi fosturskemmdum eda
eiturverkunum & fostur eda moour midad vio pa skammta sem malt er med fyrir hunda. Notid
dyralyfid eingdngu ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir.



par sem engar upplysingar liggja fyrir er malt med ad ekkert annad stadbundid lyf sé notad samtimis &
somu hudskemmd (lesion).

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar & hao.

Skrufid udapumpuna a glasio fyrir notkun.

Uaid dyralyfinu pvi naest ar u.p.b. 10 cm fjarleegd a likamsyfirbordid sem & ad medhondla.

Radlagdur skammtur er 1,52 mikrégromm af hydrékortisénacepoénati/cm? af syktri hid 4 dag.

Pessi skammtur naest med pvi ad lyfinu sé udad tvisvar yfir svaedid sem & ad medhondla og jafngildir
ferningi sem nemur 10 cm x 10 cm.

-Til ad medhondla gegn bdlgum og kl&da i hud skal endurtaka medferdina daglega 7 daga i rod.
Ef lengri medferd reynist vera naudsynleg, & dyraleeknirinn ad gera vinnings-/ahattumat
vegna notkunar dyralyfsins.

Ef enginn bati er sjaanlegur eftir 7 daga & dyraleeknirinn ad endurmeta medferdina.

- Til ad medhdndla klinisk einkenni sem tengjast ofnemishidbdlgu skal endurtaka medferdina
daglega i ad minnsta kosti 14 og allt ad 28 daga i r6d.

Dyralaknir skal skoda dyrid eftir 14 daga medferd til ad dkvarda hvort porf sé & frekari
medferd. Meta skal hundinn reglulega hvad vardar belingu & undirstiku- heiladinguls-
nyrnahettubodleidinni (HPA-suppression) eda hidryrnun, sem geetu badi verid mogulega an
einkenna.

Dyralaeknir verdur ad gera mat & avinningi og ahattu adur en akvoroun er tekin um
langvarandi notkun lyfsins, til ad draga Gr bradaofnaemishneigd. Matid skal fara fram eftir
endurmat & sjukdoémsgreiningu og thugun & fjélpeettri medferdarasetlun fyrir sérhvert dyr.

par sem dyralyfid er i rokgjérnu Gdaformi er Gparft ad nudda pvi i hudina.
4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef pérf krefur

Polprof med endurteknum skdmmtum voru framkvemd & 14 daga timabili & heilbrigdum hundum med
pvi ad gefa prefalda og fimmfalda radlagda skammta & hadfleti sem nadi yfir badar sidur hundsins, fra
mjohrygg til nara dsamt herdablédum og leerum (1/3 af yfirbordssvaedi likama hundsins). petta leiddi
til samdrattar i framleidslu kortiséls sem gengur ad fullu til baka & innan vid 7 til 9 vikum fra pvi ad
medferd lykur.

Engin merkjanleg breyting & bl6dgildum kortiséls sast eftir ad radlagour medferdarskammtur var
borinn & 12 hunda med ofneemishidbdlgu daglega i 28 til 70 (n=2) daga i r6d.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Barksterar, hudlyf.
ATCuvet flokkur: QD0O7AC16.

5.1 Lyfhrif

Dyralyfid inniheldur virka efnid hydrdokortisénaceponat.

Hydrokortisénaceponat er barksteri fyrir hud med mikla sykursteravirkni sem dregur ur badi bolgu og
kldda og veldur pvi skjotum bata & hudskemmd sem hafa i for med sér bolgu og klada. Bati verdur
heegari ef um er ad reeda ofneemishlidbolgu.



5.2  Lyfjahvorf

Hydrokortisénacepdnat er sykursteri af flokki propylenglykoélestera ar fitusyrum (diesterar).
Diesterar eru fitusaeknir paettir sem tryggja beetta gegnferd (penetration) um hd og um leid litid
adgengi ad blodvokva. Hydrokortisdnacepdnat safnast pannig fyrir i hid hundsins, sem pydir ad lyfid
virkar stadbundid i smaum skommtum. Diesterarnir umbreytast i hudvefnum. pessi umbreyting veldur
virkni pessa lyfjaflokks. I tilraunadyrum eydist hydrokortisénaceponat med sama heetti og
hydrokortisén (sem er annad nafn & kortiséli likamans) med pvagi og saur.

Vi0 stadbundna notkun diestera nast har leekningalegur studull: mikil stadbundin virkni med
overulegum almennum &hrifum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propylenglykélmetyleter

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Askja med polyetylentereftalat (PET) — eda hapéttni pdlyetylen glasi med 31 ml eda 76 ml lausn sem
er lokad med skruftappa r &li eda med hvitum skraftappa ur plasti og tdapumpu.

Askja med PET glasi med 31 ml.
Askja med PET glasi med 76 ml.
Askja med HDPE glasi med 31 ml.
Askja med HDPE glasi med 76 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRAKKLAND



8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/06/069/001
EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003
EU/2/06/069/004

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 09/01/2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13/09/2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI 11

FRAMLEIPENDUR LI’FFR/EDI'LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS



A FRAMLEIPENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — LID

06516 Carros, Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Markadsleyfishafi verdur ad tilkynna framkvemdastjérn Evropusambandsins hvernig verdur stadid ad
markadssetningu og solu & pessu lyfi sem hér er veitt heimild fyrir.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid

D. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

A ekki vid



VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 31 ml glasi

1. HEITI DYRALYFS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml haoudi, lausn fyrir hunda.
hydrékortisénaceponat

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hydrékortisbnaceponat 0,584 mg/ml

3. LYFJAFORM

Haaduai, lausn.

4. PAKKNINGASTZARD

31ml

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar & hid
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 6 méanada fra opnun.
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11.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

A ekki vio.

12.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.

VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRBI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.

VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15.

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRAKKLAND

16.

MARKADSLEYFISNUMER

Askja med PET glasi med 31 ml: EU/2/06/069/002
Askja med HDPE glasi med 31 ml: EU/2/06/069/003

17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot{nUmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 76 ml glasi

1. HEITI DYRALYFS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml haoudi, lausn fyrir hunda.
hydrékortisénaceponat

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hydrékortisbnaceponat 0,584 mg/ml

3. LYFJAFORM

HUousi, lausn.

4. PAKKNINGASTZARD

76 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar & hid
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedil fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 6 méanada fra opnun.
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11.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

A ekki vio.

12.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.

VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRBI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.

VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15.

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRAKKLAND

16.

MARKADSLEYFISNUMER

Askja med PET glasi med 76 ml: EU/2/06/069/001
Askja med HDPE glasi med 76 ml: EU/2/06/069/004

17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot{nUmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 76 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml haoudi, lausn fyrir hunda.
hydrékortisénaceponat

[ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hydrékortisbnaceponat 0,584 mg/ml

3. LYFJAFORM

HUouoi, lausn.

4, PAKKNINGAST/ZARD

76 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar & hud
Lesio fylgisedil fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki viod.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

A ekki vio.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 6 méanada fra opnun.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

A ekki vio.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN , DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRAKKLAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot{nUmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 31 ml

|1 HEITI DYRALYFS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml hugudi, lausn fyrir hunda
hydrékortisénaceponat

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hydrékortisbnaceponat 0,584 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
31 mil

4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar a huo.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vio.

6.  LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Notid innan 6 manada fra opnun.

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
CORTAVANCE 0,584 mg/ml haoudi, lausn fyrir hunda.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi:

VIRBAC

1% Avenue - 2065 m — LID

06516 Carros,

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml huoudi, lausn fyrir hunda.
Hydrékortisbnaceponat

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hydrokortisénaceponat 0,584 mg/ml

4,  ABENDING(AR)

Til medferdar & bolgu og klada vegna hudsjukdéma i hundum.

Til ad draga Ur kliniskum einkennum ofnaemishddbolgu i hundum.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki & opin sér.

Notist ekki ef ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna er til stadar.
6. AUKAVERKANIR

Skammvinn stadbundin vidbrogd (rodapot og/eda kl&oi) geta, i mjog sjaldgaefum tilfellum, komid fram
a sveedinu sem borid er 4.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar & hao.

Skrufid udapumpuna a glasio fyrir notkun.

Uaid dyralyfinu pvi nast ar u.p.b. 10 cm fjarlaeegd & likamsyfirbordid sem & ad medhéndla.
Radlagdur skammtur er 1,52 mikrégromm af hydrékortisénacepoénati/cm? af syktri hid 4 dag.

Pessi skammtur naest med pvi ad lyfinu sé 1dad tvisvar yfir svaedid sem & ad medhondla og jafngildir
ferningi sem nemur 10 cm x 10 cm.

-Til ad medhondla gegn bolgum og kl&da i hud skal endurtaka medferdina daglega 7 daga i
rod.

Ef lengri medferd reynist vera naudsynleg, & ad gera avinnings-/ahattumat & dyralyfinu vegna
notkunar pess.

Ef enginn bati er sjaanlegur eftir 7 daga & dyraleeknirinn ad endurmeta medferdina.

- Til ad medhondla klinisk einkenni sem tengjast ofneemishidbélgum skal endurtaka
medferdina daglega i ad minnsta kosti 14 og allt ad 28 daga i r6d.

Dyralaeknir skal skoda dyrid eftir 14 daga medferd til ad dkvarda hvort ad porf sé a frekari
medferd. Meta skal hundinn reglulega hvad vardar beelingu & undirstuku- heiladinguls-
nyrnahettubodleidinni eda hadryrnun, sem geetu baedi verio mogulega an einkenna.
Dyralaeknir verdur ad gera mat 4 avinningi og ahattu adur en akvoroun er tekin um
langvarandi notkun lyfsins, til ad draga Gr bradaofnaemishneigd. Matid skal fara fram eftir
endurmat a sjukdémsgreiningu og ihugun a fjélpeettri medferdaraztlun fyrir sérhvert dyr.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

par sem dyralyfid er i rokgjornu udaformi er dparft ad nudda pvi i hudina.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu a eftir EXP.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Klinisk einkenni um ofnamishidbolgu, svo sem kl&di og bolgur i hid eru ekki sérteek fyrir pennan
sjukddm. pess vegna verdur ad Gtiloka adrar orsakir hudbdlgu, svo sem snikjudyrasmitun af véldum
snikla og sykingar sem valda einkennum i hd, adur en medferd er hafin og rannsaka skal
undirliggjandi orsakir.

Ef um er ad reeda sykingu af voldum drvera eda snikjudyrasmitun skal medhdndla hundinn &
videigandi hatt.
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Ef ekki liggja fyrir sérstakar upplysingar skal fara fram mat & ahattu og avinningi adur en medferd er
hafin hja dyri med Cushing sjukdoms.

par sem vitad er ad sykursterar haegja & vexti & ad fara fram mat & &hzttu og avinningi &dur en medferd
er hafin hja ungum dyrum (undir 7 manada) og dyraleeknir skal skoda pau med reglulegu millibili.
Yfirbord hudar sem medhdndlud er a ekki ad vera steerra en sem nemur um pad bil 1/3 af yfirbordi
hundsins, sem samsvarar t.d. bAdum sidum fra hrygglengju ad nara ad herdablédum og leerum
medtdldum. Sjé einnig kaflann ,,Ofskdmmtun®. Notid annars eingdngu eftir ad dyralaeknir hefur metid
aheaettu og avinning og tekid hundinn til skodunar reglulega eins og nanar er lyst i kaflanum
»Skammtar og ikomuleid“.

Syna parf sérstaka adgat til ad fordast ad da i augu dyrsins.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:

Virka lyfid er mogulega lyfjafraedilega virkt vid dtsetningu i storum skdmmtum.
Lyfio geeti valdid augnertingu ef pad berst i augu fyrir slysni.
Lyfid er eldfimt.

Pvoid hendur eftir notkun. Fordist ad lata lyfid komast i snertingu vid augu.

Til ad fordast snertingu vid hud eetti ekki ad snerta dyr sem hafa nylega fengid medferd fyrr en
stadurinn sem lyfid var borid & er purr.

Uaid efninu i vel loftraestu rymi til ad koma i veg fyrir innéndun lyfsins.

Uaid ekki & logandi eld eda annad eldfimt efni.

Reykid ekki a medan dyralyfid er notad.

Strax eftir notkun skal setja glasio aftur i ytri umbadirnar og a éruggan stad par sem bérn hvorki na til
né sja.

Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal fordast snertingu 4 milli handa og munns og pvo hlidsvaedid
tafarlaust med vatni.

Ef dyralyfid hefur fyrir slysni komist i snertingu vid augu, skal skola augun med miklu vatni.

Leitid leknisradgjafar vid langvarandi ertingu i augum.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, eda sérstaklega ef born taka lyfid inn, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjo6lkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjoélkurgjof. par sem frasog
hydrokortisénacepdnats er 6verulegt, er dsennilegt ad dyralyfid valdi fosturskemmdum eda
eiturverkunum & fostur eda modur midad vid pa skammta sem malt er med fyrir hunda. Notid
eingdngu eftir samanburd dyraleeknis & dhattu og avinningi.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

par sem engar upplysingar liggja fyrir er maelt med ad ekkert annad stadbundio lyf sé notad samtimis &
somu hudskemmad.

Ofskdmmtun (einkenni, brdédamedferd, méteitur):

polprof med endurteknum skémmtun voru framkveemd & 14 daga timabili hja heilbrigdum hundum
med pvi ad gefa prefalda og fimmfalda radlagdoa skammta & hudfleti sem nédi yfir baodar sidur
hundsins, frd mjohrygg til nara &samt herdablodum og leerum (1/3 af yfirbordssveedi likama hundsins).
petta leiddi til samdréattar i framleidslu kortisols sem gengur ad fullu til baka a innan vid 7 til 9 vikum
fra pvi ad medferd lykur.

Engin merkjanleg breyting & bl6dgildum Kkortiséls saust eftir ad radlagdur medferdarskammtur var
borinn & 12 hunda med ofnemishidbdlgu daglega i 28 til 70 (n=2) daga i rdd.

Aodrar vartdarreglur:
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Leysiefnid i pessu dyralyfi getur blettad tiltekin efni, p.m.t. malud, 16kkud eda annarskonar
innanhussyfirbord eda hisgogn. Leyfid dburdarstadnum ad porna adur en snerting vid slik efni er

leyfo.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rdda hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pegar hydrdkortisonaceponat er notad stadbundid, safnast pad fyrir og umbreytist i hadinni, samkvaemt
nidurstddum rannsékna & dreifingu geislavirkni og samkvaemt lyfjahvarfafraedilegum gégnum.
Afleiding pessa er ad einungis dverulegt magn lyfsins berst Ut i blodrasina. bessi eiginleiki lyfsins
vikkar bilid & milli hinna &skilegu bélgueydandi ahrifa i hadinni og daeskilegra almennra hrifa.

Notkun hydrékortisonaceponats & hudskemmd dregur fljétt dr roda, klada og kléri en lagmarkar
almenn ahrif.

Pakkningasteerdir:

Askja med PET glasi med 31 ml.
Askja med PET glasi med 76 ml.
Askja med HDPE glasi med 31 ml
Askja med HDPE glasi med 76 ml

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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: Penyouauka Bearapus CY: Kompog
VIRBAC VIRBAC Hellas SA
1ére avenue 2065 m LID 130 yAu E.O. Abnvaov —
06516 Carros Aopiag,
OpanHmms T.K.14452, Menouoépdmin,
Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 EALGS L
TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr
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CZ: Ceska republika
VIRBAC

lére 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

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuska

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

IE: Ireland

VIRBAC

léere avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: +33(0) 49208 73 00

IT: Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano

Italia

Tel: +39024092471

LU: Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

DE: Deutschland
VIRBAC Tierarzneimittel
GmbH

Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

EE: Eesti

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

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

FI: Suomi/Finland
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

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

GR: EALGda

VIRBAC Hellas SA

130 yAu E.O. AOnvov —
Aopiag,

T.K.14452, Menapopbuln,
EXLGSa

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

Prancuzija

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

LV: Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
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Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260

MT: Malta

VIRBAC

lere 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 Laboratérios
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

lére 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

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

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

SK: Slovenska republika
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

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

UK: United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

France

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