PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cortaderm 0,584 mg/ml sprej za kozu, otopina za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatne tvari:
Hidrokortizon aceponat: 0,584 mg/ml

Pomocéne tvari:

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za kozu, otopina.

Bistra i bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODATCI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za simptomatsko lije¢enje upalnih i pruritiénih dermatoza u pasa.
Za ublazavanje klinickih znakova povezanih s atopijskim dermatitisom u pasa.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na koznim ulkusima.
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Klini¢ki znakovi atopijskog dermatitisa, poput pruritusa i upale koze, nisu specifi¢ni za ovu bolest.
Stoga je prije pocetka lijeCenja potrebno iskljuciti druge uzroke dermatitisa, poput ektoparazitnih
infestacija i infekcija koje uzrokuju dermatoloske simptome, te istraziti osnovne uzroke.

Ako postoji popratna bakterijska bolest ili infestacija parazitima, pas treba primiti odgovarajucu
terapiju za takvo stanje.

U nedostatku specificnih podataka, uporaba u zivotinja s Cushingovim sindromom temelji se na
omjeru koristi i rizika.

Bududi da je poznato da glukokortikosteroidi usporavaju rast, primjena u mladih Zivotinja (mladih od
7 mjeseci) temelji se na omjeru koristi i rizika i redovitoj klini¢koj procjeni.

Ukupna tretirana povrsina tijela ne smije prelaziti priblizno 1/3 povrsine psa, §to je, primjerice,
tretman na dva boka od kraljeznice do lanaca mlije¢nih zlijezda, ukljuujuci ramena i bedra. Vidjeti



takoder dio 4.10. U protivnom primijeniti samo na temelju omjera koristi i rizika koji je procijenio
odgovorni veterinar, a psa podvrgnuti redovnoj klinickoj procjeni kako je opisano u dijelu 4.9.
Treba paziti da Zivotinji ne prskate u oci.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Djelatna tvar potencijalno je farmakoloski aktivna pri visokim dozama izlozenosti.

Formulacija moze izazvati iritaciju o¢iju nakon nehoti¢nog kontakta s o¢ima.

Formulacija je zapaljiva.

Operite ruke nakon primjene. Izbjegavajte kontakt s o¢ima.

Kako biste izbjegli kontakt s kozom, ne dirajte nedavno tretirane Zivotinje dok se mjesto primjene ne
Osusi.

Kako biste izbjegli udisanje proizvoda, nanesite sprej u dobro prozracenom prostoru.

Ne prskajte pred otvorenim plamenom ili bilo kojim uzarenim materijalom.

Ne pusite dok rukujete veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Odmah nakon primjene vratite bocicu u vanjsku kutiju i smjestite je na sigurno mjesto izvan
pogleda i dohvata djece.

U slucaju nehoti¢nog dodira s kozom, izbjegavajte kontakt ruku i usta te odmah operite izloZzeno
podrucje vodom.

U slucaju nehoti¢nog kontakta s o¢ima, temeljito isperite vodom.

Ako iritacija oCiju potraje, potrazite lije¢nicku pomoc.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, osobito ako ga progutaju djeca, odmah potrazite savjet
lijecnika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Ostale mjere opreza

Otapalo u ovom proizvodu moze zamrljati odredene materijale, ukljucujuéi bojene, lakirane ili druge
povrsine ili namjestaj u kucanstvu. Prije nego $to dopustite kontakt s takvim materijalima, ostavite da
se mjesto nanosenja osusi.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U vrlo rijetkom sluc¢ajevima mogu se pojaviti prolazne lokalne reakcije na mjestu primjene (crvenilo
i/ili pruritus).

UCcestalost Stetnih dogadaja odredena je u skladu sa sljede¢im pravilima:

- vrlo Cesto (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuje nuspojavu(e))

- Cesto (vise od 1, ali manje od 10 zZivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Cesto (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetko (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetko (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.
Buduc¢i da je sustavna apsorpcija hidrokortizon aceponata u organizmu zanemariva, malo je vjerojatno
da ¢e u preporucenim dozama izazvati teratogeni, fetotoksicni ili maternotoksic¢ni u¢inak u pasa.
Primijeniti na temelju omjera koristi i rizika koji je procijenio odgovorni veterinar.

4.8 Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Podatci nisu dostupni.

U nedostatku informacija ne preporucuje se istodobna primjena s drugim topikalnim preparatima na
istim lezijama.



4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene
Primjena na kozi.

Prije primjene zavrnuti rasprsiva¢ na boc€icu.
Pripremiti rasprsivac prije primjene.

Veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje se aktiviranjem rasprSivaca, s udaljenosti od priblizno
10 cm od podrucja koje treba tretirati.

Preporudena doza iznosi 1,52 pg hidrokortizon aceponata/cm? zahvaéene koZe na dan. Ova se doza
postize dvjema aktivacijama rasprsivaca na povrsinu koju treba tretirati, ekvivalentnu kvadratu
veli¢ine 10 x10 cm.

- Za lijeCenje upalnih i pruriticnih dermatoza, svakodnevno ponavljajte tretman tijekom
sedam uzastopnih dana. U slucaju stanja koja zahtijevaju produzeno lijecenje, odgovorni
veterinar treba procijeniti omjer koristi i rizika od uporabe veterinarsko-medicinskog proizvoda.
U slucaju da ne dode do poboljsanja u roku od sedam dana, veterinar treba ponovno procijeniti
lijecenje.

- Kako biste ublazili klini¢ke znakove povezane s atopijskim dermatitisom, ponavljajte tretman
svakodnevno najmanje 14, a najvise 28 uzastopnih dana.
Veterinar treba 14. dana izvrsiti ponovni pregled kako bi odlucio je li potrebno daljnje lijecenje.
Psa treba redovito ponovno procjenjivati radi suzbijanja PAH-a ili atrofije koze, koji mogu biti
asimptomatski.
Svaka dugotrajna primjena ovog proizvoda za kontrolu atopije treba podlijegati omjeru koristi 1
rizika koji procjenjuje odgovorni veterinar. Ta se procjena treba provesti nakon ponovne
procjene dijagnoze i razmatranja multimodalnog plana lijecenja za svaku zivotinju.

Kako je ovaj veterinarsko-medicinski proizvod hlapivi sprej, nakon primjene ne zahtijeva masazu.
4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je potrebno

Tolerancija viSestrukih doza ispitivana je tijekom 14 dana u zdravih pasa koriste¢i dozu koja je tri,
odnosno pet puta veca od preporucene doze za tretman obaju bokova, od kraljeznice do mlije¢nih
lanaca, ukljucujuci rame i bedra (1/3 povrsine tijela psa). To je dovelo do smanjenja proizvodnje
kortizola, koja je potpuno reverzibilna u roku od sedam do devet tjedana nakon zavrsetka lijecenja.
U 12 pasa s atopijskim dermatitisom nakon lokalne primjene jedanput dnevno u preporucenoj
terapijskoj dozi tijekom 28 do 70 uzastopnih dana, nije opaZen primjetan u¢inak na razinu kortizola u
organizmu.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: Kortikosteroidi, dermatoloski pripravci.
ATCvet kod: QDO7AC16

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi djelatnu tvar hidrokortizon aceponat. Hidrokortizon aceponat
je dermokortikoid sa snaznim intrinzi¢nim glukokortikoidnim djelovanjem, §to ublazava upalu i



pruritus i dovodi do brzog zarastanja koznih lezija uo¢enih u slucaju upalne i pruriti¢éne dermatoze. U
slucaju atopijskog dermatitisa poboljSanje ¢e biti sporije.

5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Hidrokortizon aceponat pripada skupini glukokortikosteroida. Diesteri su lipofilne tvari koje
osiguravaju pojacani prodor u kozu, §to je povezano s niskom dostupnoscéu u plazmi. Stoga se
hidrokortizon aceponat nakuplja u kozi psa, §to omogucuje lokalnu uc¢inkovitost u malim dozama.
Diesteri se transformiraju unutar struktura koze. Ta je transformacija odgovorna za ja¢inu ove
terapeutske skupine. U laboratorijskih zivotinja hidrokortizon aceponat eliminira se na isti na¢in kao i
hidrokortizon (drugo ime za endogeni kortizol) putem urina i fecesa.

Lokalna primjena diestera rezultira visokim terapijskim indeksom: viSom lokalnom aktivno$éu uz
smanjenje sekundarnih u¢inaka na organizam.

6. FARMACEUTSKI PODATCI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Propilen glikol metil eter

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 12 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

6.4. Posebne mjere uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

6.5 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bijela okrugla bocica od polietilena visoke gusto¢e od 10 ml za rasprsivanje zatvorena bijelim
polipropilenskim sigurnosnim navojnim ¢epom. Bocica se isporucuje s rasprsivacem, koji je potrebno

pricvrstiti na bocicu prije primjene.

Veliéine pakiranja:
Kartonska kutija s jednom boc¢icom od 10 ml, ukljucuju¢i mehanicku pumpicu za doziranje.

6.6 Posebne mjere zbrinjavanja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Svi neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvodi ili otpadni materijali nastali primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nizozemska



8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/22/287/001
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27/07/2022

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na mreznom mjestu

Europske agencije za lijekove (https://www.ema.europa.eu/en).

ZABRANA PRODAJE, ISPORUKE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

PRILOG II.

PROIZVODAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA
STAVLJANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU ISPORUKE I PRIMJENE
I1ZVJESCE O NAJVECIM DOPUSTENIM KOLICINAMA REZIDUA

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET



A. PRQIZVODAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za stavljanje serije u promet
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU ISPORUKE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

C. IZVJESCE O NAJVECIM DOPUSTENIM KOLICINAMA REZIDUA (NDK)

Nije primjenjivo.

D. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nije primjenjivo.



PRILOG III.

OZNACAVANJE 1 UPUTA O VMP-u



A. OZNACAVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cortaderm 0,584 mg/ml sprej za kozu, otopina za pse
hidrokortizon aceponat

¢ U

‘ 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Svaki ml sadrzi 0,584 mg hidrokortizona aceponata.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za kozu, otopina

4. VELICINA PAKIRANJA

10 ml

5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Primjena na kozi.
Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

| 8. KARENCLJA(E)

| 9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Kako bi se izbjeglo udisanje VMP-a, nanosite sprej u dobro prozracenom prostoru. Zapaljivo.

Ne prskajte pred otvorenim plamenom ili bilo kojim uzarenim materijalom. Ne pusite dok rukujete
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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10. ROK VALJANOSTI

EXP
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 6 mjeseci

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTRIJEBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP-u.

13. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU ISPORUKE I PRIMJENE, AKO IH IMA

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nizozemska

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/22/287/001

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Boéica od 10 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cortaderm 0,584 mg/ml sprej za koZu, otopina
hidrokortizon aceponat

¢ U

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Hidrokortizon aceponat 0,584 mg/ml.

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

10 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Primjena na kozi

|5.  KARENCLJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

7. ROK VALJANOSTI

EXP
Nakon prvog otvaranja upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

8. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u:
Cortaderm 0,584 mg/ml sprej za koZu, otopina za pse

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA STAVLJANJE
SERIJE U PROMET, AKO SE RAZLIKUJU

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemska

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cortaderm 0,584 mg/ml sprej za kozu, otopina za pse
hidrokortizon aceponat

3. SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH SASTOJAKA

Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Hidrokortizon aceponat 0,584 mg

Bistra i bezbojna otopina.

4. INDIKACIJA(E)

Za simptomatsko lije¢enje upalnih i pruritiénih dermatoza u pasa.
Za ublazavanje klinickih znakova povezanih s atopijskim dermatitisom u pasa.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na koznim ulkusima.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

6. NUSPOJAVE

U vrlo rijetkom slu¢ajevima mogu se pojaviti prolazne lokalne reakcije na mjestu primjene (crvenilo
i/ili pruritus).

Ucestalost Stetnih dogadaja odredena je u skladu sa sljede¢im pravilima:

- vrlo ¢esto (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuje nuspojavu(e))

- Cesto (vise od 1, ali manje od 10 zZivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Cesto (vise od 1, ali manje od 10 zZivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)
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- rijetko (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)
- vrlo rijetko (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koje nuspojave, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP-u ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo vas da o tome obavijestite veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

¢

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, PUT(EVI) I NACIN
PRIMJENE

Primjena na kozi.

Prije primjene zavrnuti rasprsiva¢ na bocicu. Pripremiti rasprsivac prije primjene. Veterinarsko-
medicinski proizvod primjenjuje se aktiviranjem rasprSivaca, s udaljenosti od priblizno 10 cm od
podrudja koje treba tretirati. Preporucena doza iznosi 1,52 ug hidrokortizon aceponata/cm? zahvacene
koze na dan. Ova se doza postize dvjema aktivacijama rasprSivaca na povrsinu koju treba tretirati,
ekvivalentnu kvadratu veli¢ine 10 x10 cm.

- Zalijecenje upalnih i pruriti¢nih dermatoza, svakodnevno ponavljajte tretman tijekom
sedam uzastopnih dana. U slucaju stanja koja zahtijevaju produzeno lijecenje, odgovorni
veterinar treba procijeniti omjer koristi i rizika od uporabe veterinarsko-medicinskog proizvoda.
U slucaju da ne dode do poboljsanja u roku od sedam dana, veterinar treba ponovno procijeniti
lijecenje.

- Kako biste ublazili klini¢ke znakove povezane s atopijskim dermatitisom, ponavljajte tretman
svakodnevno najmanje 14, a najvise 28 uzastopnih dana.
Veterinar treba 14. dana izvrsiti ponovni pregled kako bi odlucio je li potrebno daljnje lijecenje.
Psa treba redovito ponovno procjenjivati radi suzbijanja PAH-a ili atrofije koze, koji mogu biti
asimptomatski.
Svaka dugotrajna primjena ovog proizvoda za kontrolu atopije treba podlijegati omjeru koristi 1
rizika koji procjenjuje odgovorni veterinar. Ta se procjena treba provesti nakon ponovne
procjene dijagnoze i razmatranja multimodalnog plana lijecenja za svaku Zivotinju.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Kako biste izbjegli udisanje VMP-a, nanosite sprej u dobro prozracenom prostoru. Zapaljivo.
Ne prskajte pred otvorenim plamenom ili bilo kojim uzarenim materijalom. Ne pusite dok rukujete

veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Kako je ovaj veterinarsko-medicinski proizvod hlapivi sprej, nakon primjene ne zahtijeva masazu.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.
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11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno cuvati u posebnim uvjetima.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na
etiketi. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Klini¢ki znakovi atopijskog dermatitisa, poput pruritusa i upale koze, nisu specifi¢ni za ovu bolest.
Stoga je prije pocetka lijeCenja potrebno iskljuciti druge uzroke dermatitisa, poput ektoparazitnih
infestacija i infekcija koje uzrokuju dermatoloske simptome, te istraziti osnovne uzroke.

Ako postoji popratna bakterijska bolest ili infestacija parazitima, pas treba primiti odgovarajucu
terapiju za takvo stanje.

U nedostatku specificnih podataka, uporaba u zivotinja s Cushingovim sindromom temelji se na
omjeru Koristi i rizika. Budu¢i da je poznato da glukokortikosteroidi usporavaju rast, primjena u
mladih Zivotinja (mladih od 7 mjeseci) temelji se na omjeru koristi i rizika i redovitoj klini¢koj
procjeni.

Ukupna tretirana povrsina tijela ne smije prelaziti priblizno 1/3 povrSine psa, §to je, primjerice,
tretman dvaju bokova, od kraljeznice do lanaca mlijec¢nih Zlijezda, ukljucujuci ramena i bedra. Vidjeti
takoder dio ,,Predoziranje”. U protivnom primijeniti samo na temelju omjera koristi i rizika koji je
procijenio odgovorni veterinar, a psa podvrgnuti redovnoj klini¢koj procjeni kako je opisano u dijelu
,Doziranje za svaku ciljnu vrstu zivotinja, nacin i put(evi) primjene”.

Treba paziti da Zivotinji ne prskate u oci.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Djelatna tvar potencijalno je farmakoloski aktivna pri visokim dozama izloZenosti.

Formulacija moZe izazvati iritaciju o¢iju nakon nehoti¢nog kontakta s o¢ima.

Formulacija je zapaljiva.

Operite ruke nakon upotrebe. Izbjegavajte kontakt s o¢ima. Kako biste izbjegli kontakt s kozom, ne
dirajte nedavno tretirane zivotinje dok se mjesto primjene ne osusi. Kako biste izbjegli udisanje
proizvoda, nanesite sprej u dobro prozrac¢enom prostoru. Ne prskajte pred otvorenim plamenom ili bilo
kojim uzarenim materijalom. Ne pusite dok rukujete veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odmah
nakon uporabe vratite bocicu u vanjsku kutiju i smjestite je na sigurno mjesto izvan pogleda i dohvata
djece.

U slucaju nehoti¢nog kontakta s kozom, izbjegavajte kontakt ruku i usta te odmah isperite izloZeno
podrucje vodom. U slucaju nehoti¢nog kontakta s ocima, temeljito isperite vodom. Ako iritacija o€iju
potraje, potrazite lije¢ni¢ku pomo¢. U slucaju da se VMP nehotice proguta, osobito ako ga progutaju
djeca, odmah potrazite savjet lijenika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Ostale mjere opreza

Otapalo u ovom proizvodu moze zamrljati odredene materijale, uklju¢ujuéi bojene, lakirane ili druge
povrsine ili namjestaj u kuc¢anstvu. Prije nego $to dopustite kontakt s takvim materijalima, ostavite da
se mjesto nanosenja osusi.

Graviditet i laktacija:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.
Kako je sustavna apsorpcija hidrokortizon aceponata u organizmu zanemariva, malo je vjerojatno da
¢e u preporuc¢enim dozama izazvati teratogeni, fetotoksicni ili maternotoksi¢ni u¢inak u pasa.
Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.
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Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
U nedostatku informacija ne preporucuje se istodobna primjena s drugim topikalnim preparatima na
istim lezijama.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci i antidoti):

Tolerancija viSestrukih doza ispitivana je tijekom 14 dana u zdravih pasa koriste¢i dozu koja je tri,
odnosno pet puta veca od preporucene doze za tretman obaju bokova, od kraljeznice do mlije¢nih
lanaca, ukljucujuéi rame i bedra (1/3 povrsine tijela psa). To je dovelo do smanjenja proizvodnje
kortizola, koja je potpuno reverzibilna u roku od sedam do devet tjedana nakon zavrsetka lijeCenja.
U 12 pasa s atopijskim dermatitisom nakon lokalne primjene jedanput dnevno u preporucenoj
terapijskoj dozi tijekom 28 do 70 (n=2) uzastopnih dana, nije opazen primjetan ucinak na razinu
kortizola u organizmu.

Inkompatibilnosti:
Nije primjenjivo.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTRIJEBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu
potrebni. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

14. DATUM ZADNJEG ODOBRENJA UPUTE O VMP-u

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na mreznom mjestu
Europske agencije za lijekove (https://www.ema.europa.eu/en).

15. OSTALE INFORMACIJE

Kako proizlazi iz ispitivanja distribucije radioaktivnosti i farmakokinetickih podataka, lokalno
primijenjeni hidrokortizon aceponat akumulira se i metabolizira u kozi. Zbog toga u krvotok dospijevaju
minimalne koli¢ine. Ova posebnost povecat ¢e omjer izmedu zeljenog lokalnog protuupalnog ucinka na

kozi i nezeljenih u¢inaka na organizam.

Primjena hidrokortizon aceponata na lezijama koze omogucava brzo smanjenje crvenila, iritacije i

svrbezi, dok su op¢i uéinci minimalni.

Veliéina pakiranja:

Kartonska kutija s jednom boc¢icom od polietilena visoke gustoce od 10 ml, ukljucuju¢i mehanicku

pumpicu za doziranje.
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