LISA'|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cortavance 0,584 mg/ml nahasprei lahus koertele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
hidrokortisoonatseponaat 0,584 mg/ml

Abiainete téielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Nahasprei, lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja stgelusega kulgevate dermatooside siimptomaatiliseks raviks koertel.
Atoopilise dermatiidi stimptomite leevendamiseks koertel.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada nahahaavandite korral.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.
4.5, Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kliinilised simptomid nagu stigelus ja nahapdletik ei ole atoopilise dermatiidi suhtes spetsiifilised,
mistOttu peab enne ravi alustamist valistama muud dermatiidi péhjused, nagu valisparasiitide
infestatsioon v6i dermatoloogiliste simptomitega kulgevad p6letikud, ning uurima allolevaid haigusi.

Kaasuva mikroobse v@i parasitaarse haiguse korral peab koer saama selle seisundi jaoks sobivat ravi.

Tapse teabe puudumisel peab Cushingi siindroomi pddevate loomade ravi pdhinema kasu-riski
hinnangul.

Et glukokortikosteroidid aeglustavad kasvu, peab kasutamine noortel (alla 7 kuu vanustel) koertel
toimuma vastavalt kasu-riski hinnangule ja regulaarse Kkliinilise kontrolli all.

Ravitav kehapind ei tohi olla suurem kui 1/3 koera ligikaudsest kehapinnast, sobiv piirkond on naiteks
looma m&lemad kiljed selgroost kuni imetiteni, sealhulgas Gla- ja reiepiirkond.
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Vt ka 18ik 4.10. Vastasel juhul kasutada ainult vastavalt vastutava veterinaari kasu-riski hinnangule ja
regulaarse kliinilise kontrolli all, nagu on kirjeldatud IGigus 4.9.

Hoiduda loomale silma pihustamisest.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravimi toimeaine v@ib suurte annustega kokkupuutel avaldada farmakoloogilist toimet.
Ravim vdib juhuslikul silma sattumisel pdhjustada silmade arritust.
Ravim on kergsuttiv.

Parast kasutamist pesta kéed. Valtida ravimi silma sattumist.

Nahale sattumise valtimiseks mitte katsuda &sja ravitud loomi enne, kui ravitud kehapind on kuiv.
Pihustada hasti ventileeritud kohas, et valtida ravimi sissehingamist.

Mitte pihustada lahtisele tulele ega h6dguvale materjalile.

Veterinaarravimi kédsitsemise ajal mitte suitsetada.

Parast kasutamist asetada ravim kohe tagasi vélispakendisse ning ohutusse, laste eest varjatud ja
kattesaamatusse kohta.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale tuleb véltida k&tega suu katsumist ning loputada seejarel
kokkupuutunud piirkonda kohe veega.

Juhuslikul silma sattumisel loputada rohke veega.

Kui silmade arritus ei méddu, pédrduda arsti poole.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti laste puhul, péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vBi pakendi etiketti.

Muud ettevaatusabindud

Selles ravimis sisalduv lahusti vdib varvida moningaid materjale, sealhulgas varvitud, peitsitud voi
muid majapidamispindu ja modblit. Laske aplitseerimiskohal kuivada enne kokkupuute lubamist
selliste materjalidega.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Maobduvad paiksed reaktsioonid manustamiskohas (punetus ja/vdi suigelus) vGivad esineda vdga
harvadel juhtudel.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole tdestatud. Soovitatavas annuses kasutamisel
ei ole teratogeenne, fetotoksiline, maternotoksiline toime koertele téendoline, sest
hidrokortisoonatseponaadi siisteemne imendumine on véhene.

Kasutada ainult vastavalt vastutava veterinaari kasu-riski hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed
Andmed puuduvad.

Andmete puudumise tdttu ei soovitata samaaegselt samadel nahakahjustustel kasutada teisi paikselt
manustatavaid ravimeid.



4.9. Annustamine ja manustamisviis

Nahale manustamiseks.

Enne kasutamist keerata pihustipump pudelile.

Veterinaarravimit manustatakse pumppihusti abil ligikaudu 10 cm kauguselt ravitavast piirkonnast.
Soovitatav annus on 1,52 pg hiidrokortisoonatseponaati cm? kahjustunud nahapinna kohta. Selle
annuse saab pumppihusti kahekordse vajutamisega 10 cm x 10 cm ruuduga vordse ravitava pinna
kohal.

- Poletiku ja stigelusega kulgevate dermatooside raviks korrata manustamist iga péev

7 jarjestikusel paeval.

Pikemaajalist ravi ndudvatel juhtudel peab veterinaarravimi kasutamise otsustama vastutav
veterinaar vastavalt kasu-riski hinnangule.

Kui 7 péeva jooksul ei ole paranemist margata, peab loomaarst ravi imber hindama.

- Atoopilise dermatiidi kliiniliste sumptomite leevendamiseks korrata manustamist iga péev
vahemalt 14...28 jarjestikuse paeva jooksul.

Ravikuuri 14. paeval peab loomaarst enne raviperioodi pikendamist tegema vahepealse
kliinilise Ulevaatuse. V@imaliku asiimptomaatilise kuluga parsitud HPA (hipotalamus-
hipoflus-neerupealised) telje vBi naha atroofia hindamiseks peab koera regulaarselt jalgima.
Pikemaajalist ravi ndudvatel atoopilise dermatiidi juhtudel peab veterinaarravimi kasutamise
vastavalt kasu-riski hinnangule otsustama vastutav loomaarst. Sellisel juhul tuleb Gle hinnata

Antud veterinaarravim on lenduva sprei vormis ega vaja nahasse masseerimist.
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Taluvusuuringutel hinnati tervetel koertel 14-péevase perioodi jooksul 3- ja 5-kordse soovitatava
annusega manustamist looma kiilgedele selgroost imetiteni (sealhulgas 6la- ja reiepiirkonnale), kattes
ligikaudu 1/3 looma kehapinnast. See p6hjustas kortisooli tootmise vGime ndrgenemise, mis taastus
téielikult 7...9 nédala jooksul péarast ravi I8petamist.

Kaheteistklimnel atoopilise dermatiidiga koeral ei taheldatud parast tks kord paevas paikset
manustamist nahale soovitatavas terapeutilises annuses 28...70 (n = 2) pdeva jooksul margatavat
mdju slsteemsele kortisoolisisaldusele.

4.11. Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: Cokortikosteroidid, dermatoloogilised preparaadid
ATCvet kood: QD07AC16.

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Cortavance sisaldab toimeainena hiidrokortisoonatseponaati.

Hudrokortisoonatseponaat on tugeva glikokortikoidse toimega dermokortikoid, mis leevendab nii
pdletikku kui ka stigelust ja ravib seega kiiresti p8letiku ning stiigelemisega kulgeva dermatoosi korral
tekkinud nahakahjustusi. Atoopilise dermatiidi korral vdib paranemine olla aeglasem.

5.2. Farmakokineetilised andmed



Hudrokortisoonatseponaat kuulub gliikokortikosteroidide diestrite klassi.

Diestrid on lipofiilsed komponendid, mis tagavad tdhusa tungimise nahka seoses madala
biosaadavusega plasmas. Hudrokortisoonatseponaat akumuleerub nii koera nahas, véimaldades
lokaalset efektiivsust vaikese annusega. Diestrid muunduvad nahastruktuuride sees, mis on selle
ravimirihma téhususe aluseks. Laboriloomadel elimineerub hidrokortisoonatseponaat nagu
hidrokortisoongi (teine nimetus endogeensele kortisoolile) uriini ja roojaga.

Diestrite kohalik manustamine tagab karge terapeutilise indeksi: suur lokaalne aktiivsus vahenenud
slisteemsete kdrvaltoimetega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
Proplleenglikoolmetileeter

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
K®&lblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4. Sailitamise eritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea sailitama eritingimustes.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Karp poluetlleentereftalaadist (PET) voi kdrgtihedusega polUetiileenist (HDPE) pudel, mis sisaldab
31 ml vGi 76 ml lahust ja on suletud keeratava alumiiniumkorgi vdi valge plastikust korgi ja
pumppihustiga.

Kartongkarp, milles on iks 31 ml PET pudel.

Kartongkarp, milles on iks 76 ml PET pudel.

Kartongkarp, milles on iks 31 ml HDPE pudel.

Kartongkarp, milles on iks 76 ml HDPE pudel.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa



8. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa valjastamise kuupédev: 09/01/2007

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 13/09/2011

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Hovione Farmaciencia SA
Sete Casas

2674-506 Loures

Portugal

Ravimipartii valjastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID

06516 Carros

Prantsusmaa

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

Miugiloa hoidja on kohustatud Euroopa Komisjoni informeerima selle mugiloa alusel registreeritud
ravimi turustamisplaanidest.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Ei kohaldata.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 31 ml pudeliga

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml nahasprei lahus koertele
Hydrocortisoni aceponas

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Hudrokortisoonatseponaat 0,584 mg/ml

3.  RAVIMVORM

Nahasprei, lahus

| 4. PAKENDI SUURUS

31ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Naha pinnale manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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Parast pakendi avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Ei ole.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOl
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANTSUSMAA

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Kartongkarp 31 ml PET pudeliga EU/2/06/069/002
Kartongkarp 31 ml HDPE pudeliga EU/2/06/069/003

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 76 ml pudeliga

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml nahasprei lahus koertele
Hydrocortisoni aceponas

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Hudrokortisoonatseponaat 0,584 mg/ml

3.  RAVIMVORM

Nahasprei, lahus

| 4. PAKENDI SUURUS

76 ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Naha pinnale manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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Parast pakendi avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Ei ole.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOl
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANTSUSMAA

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Kartongkarp 76 ml PET pudeliga EU/2/06/069/001
Kartongkarp 76 ml HDPE pudeliga EU/2/06/069/004

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel - 76 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml nahasprei lahus koertele
Hydrocortisoni aceponas

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Hudrokortisoonatseponaat 0,584 mg/ml

3.  RAVIMVORM

Nahasprei, lahus

| 4. PAKENDI SUURUS

76 ml

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Naha pinnale manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

8. KEELUAJAD

Ei rakendata.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast pakendi avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Ei ole.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANTSUSMAA

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

76 ml PET pudel EU/2/06/069/001
76 ml HDPE pudel EU/2/06/069/004

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudel - 31 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CORTAVANCE 0,584 mg/ml nahasprei lahus koertele
Hydrocortisoni aceponas

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Hudrokortisoonatseponaat 0,584 mg/ml

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

31ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Naha pinnale manustamiseks.

| 5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Péarast esmast avamist, kasutada kuni 6 kuud.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ad. us. vet.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
CORTAVANCE 0,584 mg/ml nahasprei lahus koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Midgiloa hoidja ja tootja:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID

06516 Carros

PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
CORTAVANCE 0,584 mg/ml nahasprei lahus koertele
Hudrokortisoonatseponaat

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)

Hudrokortisoonatseponaat 0,584 mg/ml

4,  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja stigelusega kulgeva dermatoosi simptomaatiliseks raviks koertel.
Atoopilise dermatiidi stimptomite leevendamiseks koertel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada nahahaavandite korral.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v8i ravimi Uikskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Mooduvad paiksed reaktsioonid manustamiskohas (punetus ja/voi stigelus) vdivad esineda vaga
harvadel juhtudel.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-I, kuid véahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate Ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer.
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Naha pinnale manustamiseks.

Enne kasutamist keerata pihustipump pudelile.

Veterinaarravimit manustatakse pumppihusti abil ligikaudu 10 cm kauguselt ravitavast piirkonnast.
Soovitatav annus on 1,52 ug hiidrokortisoonatseponaati cm? kahjustunud nahapinna kohta. Selle
annuse saab pumppihusti kahekordse vajutamisega 10 cm x 10 cm ruuduga vordse ravitava pinna
kohal.

- Pdletiku ja stigelusega kulgevate dermatooside raviks korrata manustamist iga paev
7 jérjestikusel paeval.
Pikemaajalist ravi ndudvatel juhtudel peab veterinaarravimi kasutamise otsustama vastutav
veterinaar vastavalt kasu-riski hinnangule.
Kui 7 péeva jooksul ei ole paranemist margata, peab loomaarst ravi tmber hindama.

- Atoopilise dermatiidi Kliiniliste simptomite leevendamiseks korrata manustamist iga péev
vahemalt 14...28 jarjestikusel paeval.
Ravikuuri 14. paeval peab loomaarst enne raviperioodi pikendamist tegema vahepealse
kliinilise Ulevaatuse. V@imaliku astimptomaatilise kuluga parsitud HPA (hipotalamus-
hipoflus-neerupealised) telje vBi naha atroofia hindamiseks peab koera regulaarselt jalgima.
Pikemaajalist ravi ndudvatel atoopilise dermatiidi juhtudel peab veterinaarravimi kasutamise
otsustama vastutav veterinaar vastavalt kasu-riski hinnangule. Sellisel juhul tuleb Gle hinnata

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Antud veterinaarravim on lenduva sprei vormis ega vaja nahasse masseerimist.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Seda veterinaarravimit ei pea sailitama eritingimustes.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud etiketil.
K®&lblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Kliinilised sumptomid, nagu stgelus ja nahapdletik, ei ole atoopilise dermatiidi suhtes spetsiifilised,
mistOttu peab enne ravi alustamist valistama muud dermatiidi péhjused, nagu valisparasiitide
infestatsioon v6i dermatoloogiliste simptomitega kulgevad p6letikud, ning uurima allolevaid haigusi.

Kaasuva mikroobse voi parasitaarse haiguse korral peab koer saama selle seisundi jaoks sobivat ravi.
Tapse teabe puudumisel peab Cushingi stindroomi pddevate loomade ravi p6hinema kasu-riski
hinnangul.
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Et glukokortikosteroidid aeglustavad kasvu, peab kasutamine noortel (alla 7 kuu vanustel) koertel
toimuma vastavalt kasu-riski hinnangule ja regulaarse Kliinilise kontrolli all.

Ravitav kehapind ei tohi olla suurem kui 1/3 koera ligikaudsest kehapinnast, sobiv piirkond on naiteks
looma m&lemad kiiljed selgroost kuni imetiteni, sealhulgas 6la- ja reiepiirkond. Vt ka 16ik
»Uleannustamine*. Vastasel juhul kasutada ainult vastavalt vastutava veterinaari kasu-riski
hinnangule ja regulaarse Kliinilise kontrolli all, nagu on kirjeldatud 18igus ,,Annustamine loomaliigiti,
manustamistee(d) ja -meetod“.

Hoiduda loomale silma pihustamisest.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Ravimi toimeaine v@ib suurte annustega kokkupuutel avaldada farmakoloogilist toimet.
Ravim vBib pdhjustada juhuslikul silma sattumisel arritust.
Ravim on kergsuttiv.

Parast kasutamist pesta kéded. Véltida ravimi silma sattumist.

Nahale sattumise valtimiseks mitte katsuda &sja ravitud loomi enne, kui ravitud kehapind on kuiv.
Pihustada hasti ventileeritud kohas, et valtida ravimi sissehingamist.

Mitte pihustada lahtisele tulele ega hddguvale materjalile.

Veterinaarravimi kéasitsemise ajal mitte suitsetada.

Parast kasutamist panna ravim kohe tagasi valispakendisse ja ohutusse, laste eest varjatud ja
kattesaamatusse kohta.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale tuleb véltida ké&tega suu katsumist ja loputada seejarel
kokkupuutunud piirkonda kohe veega.

Juhuslikul silma sattumisel loputada rohke veega.

Kui silmade arritus ei méddu, pédrduda arsti poole.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti lastel puhul, pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole tdestatud. Soovitatavas annuses kasutamisel
ei ole teratogeenne, fetotoksiline, maternotoksiline toime koertele téendoline, sest
hidrokortisoonatseponaadi siisteemne imendumine on véhene.

Kasutada ainult vastavalt vastutava veterinaari kasu-riski hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Andmete puudumise tdttu ei soovitata samaaegselt samadele nahakahjustustele manustada teisi
lokaalselt manustatavaid ravimeid.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Taluvusuuringutel hinnati tervetel koertel 14-péevase perioodi jooksul 3- ja 5-kordse soovitatava
annusega manustamist looma killgedele selgroost imetiteni (sealhulgas 6la- ja reiepiirkonnale), kattes
ligikaudu 1/3 looma kehapinnast. See pohjustas kortisooli tootmise vGime ndrgenemise, mis taastus
téielikult 7...9 nadala jooksul pérast ravi I8petamist.

Kaheteistklimnel atoopilise dermatiidiga koeral ei taheldatud parast tks kord paevas paikset
manustamist nahale soovitatavas terapeutilises annuses 28...70 (h = 2) paeva jooksul mérgatavat
mdju slsteemsele kortisoolisisaldusele.

Muud ettevaatusabindud:
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Selles ravimis sisalduv lahusti vdib varvida moningaid materjale, sealhulgas varvitud, peitsitud voi
muid majapidamispindu ja modblit. Laske aplitseerimiskohal kuivada enne kokkupuute lubamist
selliste materjalidega.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaénud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Ksige palun oma loomaarstilt vBi apteekrilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Radioaktiivsuse jaotumise uuringud ja farmakokineetilised andmed nditavad, et lokaalsel
manustamisel akumuleerub ja metaboliseerub hiidrokortisoonatseponaat nahas. Seet6ttu on
vereringesse joudvad kogused minimaalsed. See omapéra suurendab suhet soovitava lokaalse
nahapdletiku vastase toime ja ebasoovitavate slisteemsete korvaltoimete vahel.

Hudrokortisoonatseponaat manustamisel nahakahjustustele véahenevad Kiiresti nahapunetus, arritus ja
kratsimine, samas kui ldine toime jaidb minimaalseks.

Pakendi suurused:

Kartongkarp, milles on iks 31 ml PET pudel.
Kartongkarp, milles on iks 76 ml PET pudel.
Kartongkarp, milles on iks 31 ml HDPE pudel.
Kartongkarp, milles on iks 76 ml HDPE pudel.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun miugiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

AT: Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Osterreich

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

BG: Peny0auka buarapus
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Opanus

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

BE: Belgié/Belgique
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

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

CY: Kbzpog

VIRBAC Hellas SA

130 yAn E.O. ABnvav — Aopiag,
T.K.14452, Menapudpbwln,
EALGSa

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 Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

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

FR: France

VIRBAC France

13e rue 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: +39024092 47 1

LU: Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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 yAun E.O. ABnvav — Aopiag,
T.K.14452, Menaudpboln,
EALGSa

TnA. 1 +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

Francija
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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 Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Sl: Slovenija

VIRBAC

1ére 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

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

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

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