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
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg

Paligviela:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Propilénglikola metil&teris

Dzidrs, bezkrasains vai loti viegli dzeltenigs skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Dermatozu, kas norisinas ar iekaisumu un niezi, simptomatiskai arsté$anai suniem.
Ar atopisko dermatitu saistito klinisko pazimju mazinaSanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot uz adas ¢tlam.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi
Nav.
3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

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 jaizsledz pirms arst€Sanas uzsaksanas, ka ar1 ir jaizmeklIe to c€loni.

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

Ta ka nav pieejama specifiska informacija, lietoSana suniem, kuri slimo ar Kusinga sindromu,
japamato ar ieguvuma un riska attiecibas izvertg&jumu.



Ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina aug8anu, tapéc to lietoSana jauniem dzivniekiem (lidz
7 menesu vecumam) japamato ar ieguvuma un riska attiecibas izvert€jumu un regulari javeic klmiskas
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 [idz piena dziedzeru
rindai, ietverot plecus un aug3stilbus (skatit arT 3.10. apakSpunkta). Citos gadijumos rikoties tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas un regulari novertét suna klisko
stavokli, ka aprakstits 3.9. apakSpunkta.

Izvairities no iesmidzinaSanas dzivnieka acis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

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

P&c rikoSanas nomazgat rokas. Izvairities no nokltianas acis.

Lai izvairTtos no saskares ar adu, nepieskarties nesen arstetiem dzivniekiem, kamér nav nozuvis
apstradatais apvidus.

Lai izvairTtos no ieelpoSanas, izsmidzinat tikai labi védinata vieta.

Nesmidzinat uz atklatas liesmas vai jebkuriem degoSiem materialiem.

Rikojoties ar §Tm 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, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa nori$ana, jo 1pasi beérniem, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

So 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.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Nieze zalu lietosanas vieta®
(< 1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem Eritéma zalu lietosanas vieta"

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Parejosa lokala

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam



parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika.

Ta ka hidrokortizona sistemiska uzstik§anas ir nieciga, nav ticams, ka, lietojot suniem ieteikto devu,
varétu rasties teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Grisniba un laktacija:

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Dati nav pieejami.

Ta ka triikst informacijas, nav ieteicams uz tiem paSiem adas bojajumiem lietot citas lokali lietojamas
zales.

3.9. LietoSanas veids un devas
LietoS$anai uz adas.

Pirms lieto$anas uzskriivét uz pudelites smidzinataja uzgali.

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

leteicama deva ir 1,52 mcg hidrokortizona aceponata uz vienu cm? skartas adas diena. So devu var
iegit, divas reizes nospiezot smidzinataju virs arstéjamas virsmas, kas atbilst 10 cm x 10 cm lielam
laukumam.

- Iekaisigu un niezo$u dermatozu arstéSanai atkartot arst€Sanu katru dienu 7 dienas p&c kartas.
Gadijumos, kad vajadziga ilgaka arst€Sana, [émums par veterinaro zalu lietoSanu japienem
atbildigajam veterinararstam, pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

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

- Lai mazinatu ar atopisko dermatitu saistitas kliniskas pazimes, atkartot arstesanu katru dienu
vismaz 14 1idz 28 dienas p&c kartas.

Veterinararstam javeic kontrole 14. diena, lai izlemtu, vai ir nepiecieSama turpmaka arstéSana.
Suns ir regulari janoverte attieciba uz hipotalama-hipofizes-virsnieru ass (HPA) supresiju vai
adas atrofiju, kas abos gadijumos var bt asimptomatiska. IlgstoSa So zalu lietoSana, lai
kontrol&tu atopiju, veicama péc arstjosa veterinararsta riska un ieguvumu noveértgjuma. Ta
javeic pec diagnozes atkartotas izverteSanas un art nemot veéra atseviska dzivnieka multimodalo
arst€Sanas planu.

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

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Vairaku devu tolerances pétijumi tika veikti 14 dienas veseliem suniem, izmantojot 3 un 5 reizes
lielakas devas par ieteicamo uz abiem saniem apvidd 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 nedelu laika pec arst€Sanas beigam.

12 suniem ar atopisko dermatitu pec ieteicamas terapeitiskas devas lokalas lietoSanas vienu reizi diena
28 lidz 70 (n=2) dienas pé&c kartas netika novérota manama ietekme uz sist€misko kortizola Itmeni.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QDO7AC16.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur aktivo vielu hidrokortizona aceponatu.

Hidrokortizona aceponats ir dermokortikoids 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.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Hidrokortizona aceponats pieder pie glikokortikosteroidu diesteru klases.

Diesteri ir lipofili savienojumi, kas nodroSina labaku iestikSanos ada, ko saista ar zemu pieejamibu
plazma. Tada veida hidrokortizona aceponats uzkrajas suna ada, zema deva nodrosinot efektivu lokalu
iedarbibu. Diesteri adas struktiiras transformé&jas. S1 transformacija nodroSina $1s terapeitiskas klases
efektivitati. Laboratorijas dzivniekiem hidrokortizona aceponata eliminacija ir tada pati 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.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 menesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kaste ar polietiléna tereftalata (PET) vai augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeli, kas pildita ar

31 ml vai 76 ml $kiduma un noslégta ar skriivejamu aluminija vacinu vai baltu plastikata skravejamu
vacinu un izsmidzinataju.



Kartona kaste ar 31 ml PET pudeli.

Kartona kaste ar 76 ml PET pudeli.

Kartona kaste ar 31 ml ABPE pudeli.

Kartona kaste ar 76 ml ABPE pudeli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savak$anas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/01/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (31 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortavance 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur 0,584 mg hidrokortizona aceponata

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

31ml

4.  MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Lieto$anai uz adas.

‘ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

Kartona kaste ar 31 ml PET pudeli: EU/2/06/069/002
Kartona kaste ar 31 ml ABPE pudeli: EU/2/06/069/003

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (76 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur 0,584 mg hidrokortizona aceponata

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

76 ml

4.  MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Lieto$anai uz adas.

‘ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

Kartona kaste ar 76 ml PET pudeli: EU/2/06/069/001
Kartona kaste ar 76 ml ABPE pudeli: EU/2/06/069/004

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELE - 76 ML

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortavance 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

3.  MERKSUGAS

Suni.

4. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai uz adas.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELE - 31 ML

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortavance

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

0,584 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1 Veterinaro zalu nosaukums

Cortavance 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums suniem

2. Sastavs
Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

Dzidrs bezkrasains vai loti viegli dzeltenigs skidums.

3. Mérksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Dermatozes, kas norisinas ar ickaisumu un niezi, arst€$anai suniem.

Ar atopisko dermatitu saistito klinisko pazimju mazinaSanai supiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot uz adas ¢ulam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  IpaSibridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

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 arst€Sanas uzsaksanas, ka ar ir jaizmekI€ to c€loni.

Vienlaicigi noritoSas mikrobialas infekcijas vai parazitaras invazijas gadijuma, sunim

jasanem kliniskajam stavoklim piemérota arst€Sana.

Ta ka nav pieejama specifiska informacija, lietoSana suniem, kuri slimo ar Kusinga sindromu,
japamato ar ieguvuma un riska attiecibas izvert&jumu.

Ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina aug8anu, tapéc to lietoSana jauniem dzivniekiem (lidz

7 ménesu vecumam) japamato ar ieguvuma un riska attiecibas izvert€jumu 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, merot no mugurkaula [idz piena dziedzeru
rindai, ietverot plecus un augsstilbus (skatit arT sadala “PardozéSana”). Citos gadijumos rikoties tikai
pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas un regulari novertet suna
klmisko stavokli, ka aprakstits sadala “Deva katrai dzZivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”.

[zvairities no iesmidzinaSanas dzivnieka acis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
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Saskaroties ar lielu devu, ir iesp&jama aktivas vielas farmakologiska iedarbiba.
Nejausi nonakot saskarg ar actm, §1s veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.
Sis veterinaras zales ir ugunsbistamas.

P&c rikoSanas nomazgat rokas. [zvairities no nokliiSanas acis.

Lai izvairTtos no saskares ar adu, nepieskarties nesen arstetiem dzivniekiem, kamér nav nozuvis
apstradatais apvidus.

Lai izvairTtos no ieelpoSanas, izsmidzinat tikai labi védinata vieta.

Nesmidzinat uz atklatas liesmas vai jebkuriem degoSiem materialiem.

Rikojoties ar §Tm 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, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa nori$ana, jo 1pasi beérniem, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Citi piesardzibas pasakumi:

So zalu sastava ietilpstoSais $kidinatajs var atstat traipus uz noteiktiem materialiem, tostarp krasotam,
lakotam vai citam virsmam majsaimnieciba vai mébelem. Pirms pielaut saskari ar $adiem materialiem,
laut ar zaleém apstradatajai vietai nozat.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika.

Ta ka hidrokortizona sist€miska uzsiik§anas 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 triikst informacijas, nav ieteicams uz tiem paSiem adas bojajumiem lictot citas lokali lictojamas
zales.

Pardoz&sana:

Vairaku devu tolerances pétijumi tika veikti 14 dienas veseliem suniem, izmantojot 3 un 5 reizes
lielakas devas par ieteicamo uz abiem saniem apviddl 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 nedelu laika pec arst€Sanas beigam.

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

1. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Nieze zalu lietoSanas vieta!
Eritéma zalu lietoSanas vieta!

! Parejosa lokala

18



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
{informacija par nacionalo zinosanas sist€mu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai uz adas.

Pirms lieto$anas uzskriivét uz pudelites smidzinataja uzgali.

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

leteicama deva ir 1,52 mcg hidrokortizona aceponata uz vienu cm? skartas adas diena. So devu var
iegit, divas reizes nospiezot smidzinataju virs arstéjamas virsmas, kas atbilst 10 cm x 10 cm lielam
laukumam.

- Iekaisigu un niezoSu dermatozu arsteSanai atkartot arsteSanu katru dienu 7 dienas péc kartas.
Gadijumos, kad vajadziga ilgaka arstéSana, lémums par veterinaro zalu lietoSanu japienem,
pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvert&jumu.

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

- Lai mazinatu ar atopisko dermatitu saistitas kliniskas pazimes, atkartot arstésanu katru dienu
vismaz 14 1idz 28 dienas p&c kartas.

Veterinararstam javeic kontrole 14. diena, lai izlemtu, vai ir nepiecieSama turpmaka arstéSana.
Suns ir regulari janoverte 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 pé&c arstéjosa veterinararsta riska un
ieguvumu novertgjuma. Ta javeic pec diagnozes atkartotas izvertéSanas un art nemot vera
atseviska dzivnieka multimodalo arsteésanas planu.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

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

10. lerobezojumu periods

Nav piemérojami.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma peéc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.
12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
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Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/06/069/001-004

lepakojuma lielumi:

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lieto§anas instrukcija pédejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC

lére Avenue 2065m LID
06516 Carros

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Osterreich Belgié/Belgique

VIRBAC Osterreich GmbH VIRBAC Belgium NV

Hildebrandgasse 27 Esperantolaan 4

A-1180 Wien 3001 Leuven

Osterreich Belgié / Belgique / Belgien

Tel: +43-(0)1 21 834 260 Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be
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Peny0auka bnarapust

EPI'OH MUJIAHOBA EOOJ

c. bepnoxunna 2222, Coduiicka obsact
PenyOommka brarapus

Temn: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espafia

VIRBAC Esparia SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espafia

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

France

VIRBAC France

13%™ rye LID

06517 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia
VIRBAC SRL
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Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAidaiov 60

3011 Aepecog

Kvmpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittajéntie 20

FI1-03600 Karkkila

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

Elrada

VIRBAC EAAAY MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog
EL-14452, Metopoppwnon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

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

island

Vistor hf.

Horgatun 2,

1S-210 Gardabeer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Li etuva
OU ZOOVETVARU



Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Italia

Tel: +3902409247 1

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

Pembroke PBK 1231

Malta

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda.

Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1- Escrit.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: + 351 219 245 020

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalem, liidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.
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Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Nederland

Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314
PL-02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

Romania
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti,
Romania
Tel: + 40 021 310 88 80

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243



17. Cita informacija

Lokalas lietosanas gadijuma hidrokortizona aceponats uzkrajas un metabolizgjas ada — par to liecina
pettjumi par izkliedi organisma, kuros izmantotas radioaktivas vielas, un farmakokingtiskie dati. Ta
rezultata asinsrité nonak minimals daudzums zalu. ST patniba uzlabo attiecibu starp vélamo lokalo
pretickaisuma iedarbibu ada un nevélamam sistémiskam blakusparadibam.

Hidrokortizona aceponats lietoSana uz adas bojajumiem lauj atri samazinat adas apsartumu,
kairinajumu un niezi, vienlaikus samazinot ar1 vispargjos efektus.
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