BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, l6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund.

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

For symptomatisk behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.
For lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte pa 6ppna sar.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Kliniska tecken pa atopisk dermatit, sisom klada och hudinflammation, &r inte specifika for denna
sjukdom och darfor bor, innan behandling paborjas, andra orsaker till dermatit, sdsom
ektoparasitangrepp och infektioner som ger dermatologiska tecken, uteslutas och underliggande
orsaker utredas.

Vid samtidig mikrobiell sjukdom eller parasitangrepp bor hunden fa adekvat behandling mot detta
tillstand.

Pa grund av brist pa specifik information bor anvandning pa hundar med Cushings sjukdom ske efter
nytta/risk-bedémning.



Eftersom glukokortikosteroider kan hamma tillvaxten, skall anvandning pa unga hundar (under 7
manader gamla) ske efter nytta/risk-bedomning och under férutséttning att hunden regelbundet
kontrolleras hos veterinar.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte dverskrida cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till exempel
motsvarar behandling av tva flanker fran ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och lar. Se aven
avsnitt 4.10. Annan anvéndning ska endast ske enligt den ansvariga veterindrens nytta/risk-bedémning
och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterinér, enligt beskrivning i avsnitt 4.9.

Undvik att spraya i djurets 6gon.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Den aktiva substansen &r potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hdga doser.
Beredningen kan orsaka 6gonirritation efter 6gonkontakt.
Beredningen &r brandfarlig.

Tvétta handerna efter anvandning. Undvik kontakt med 6gonen.

For att undvika hudkontakt bér nyligen behandlade djur inte hanteras forrén applikationsstallet &r torrt.
For att undvika inhalation av lakemedlet bor sprayen appliceras i valventilerat utrymme.

Spraya inte pa 6ppen eld eller lattantandligt material.

R&k inte under hantering av lakemedlet.

Satt tillbaka flaskan i ytterkartongen och placera denna pa sékert stalle utom syn- och rackhall for barn
omedelbart efter anvéndning.

Vid stank pa huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvétta omedelbart det exponerade omradet
med vatten.

Vid sténk i 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Om Ggonirritation bestar, sok lakarvard.

Vid oavsiktlig fortaring, sarskilt hos barn, sok omedelbar ldkarvard och visa denna information eller
lakemedelsforpackningen for lakaren.

Andra forsiktighetsatgarder

Losningsmedlet i lakemedlet kan flacka vissa material, daribland malade, fernissade eller pa liknande
satt behandlade ytor eller inredning i hemmet. Lat medlet torka in i huden, innan djuret tillats komma i
kontakt med sadana material.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgéende lokala reaktioner pa applikationsstallet (erytem och/eller klada) kan férekomma i mycket
séllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet eller laktation



Lakemedlets sékerhet har inte faststallts under dréktighet och laktation. Systemisk absorption av
hydrokortisonaceponat &r obetydlig, varfor det &r osannolikt att teratogena, fetotoxiska eller
maternotoxiska effekter uppstar vid rekommenderad dos till hund.

Behandling skall endast ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta/risk-bedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas och darfér rekommenderas att andra topikala preparat inte anvands samtidigt pa samma
hudomrade.

4.9 Dosering och administreringssatt

Kutan anvandning.

Fore anvandning, skruva pumpen pa flaskan.

Spraya hudytan som skall behandlas fran ett avstand pa cirka 10 cm.

Rekommenderad dos ar 1,52 pg hydrokortisonaceponat per cm? hud per dag. Denna dos erhalls genom
tva pumpslag 6ver en hudyta motsvarande en kvadrat pa 10 cm x 10 cm.

— Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7 dagar i
foljd.
Om léngre behandling krévs, ska ansvarig veterindr goéra en nytta/risk-bedémning av
anvéandning av lakemedlet.
Om ingen forbattring skett inom 7 dagar, ska veterinar pa nytt utvardera behandlingen.

— For lindring av kliniska tecken i samband med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen
i minst 14 och upp till 28 dagar i foljd.
En mellankontroll ska géras av veterindren dag 14 for att avgéra om fortsatt behandling ar
nodvandig. Hunden skall regelbundet bedémas med avseende pa HPA-suppression eller
hudatrofi, som bada kan vara asymptomatiska.
All langvarig anvandning av detta lakemedel for behandling av atopi ska ske efter nytta/risk-
beddmning gjord av ansvarig veterinér. Den bor ske efter ny beddmning av diagnosen och dartill
beaktande av den multimodala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

Lakemedlet ar en flyktig spray och kraver ingen massage.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

Toleransstudier av multipla doser beddmdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3
till 5 ganger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till
juverraderna inklusive skuldror och lar (1/3 av hundens kroppsyta). Studierna visade reducerad
formaga att producera kortisol. Effekten var fullstandigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad
behandling.

Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit observerades ingen effekt pa den systemiska kortisolnivan
efter topisk applicering en gang dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70 (n=2)
dagar i foljd.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for utvartes bruk.
ATCvet. kod: QDO7AC16.



5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Lakemedlet innehaller hydrokortisonaceponat som aktiv substans.
Hydrokortisonaceponat ar en dermokortikoid med stark glukokortikoid aktivitet, vilken lindrar bade

inflammation och klada och ger snabb forbéattring av hudskador orsakade av inflammatoriska och
kliande dermatoser. Vid atopisk dermatit ar forbattringen langsammare.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hydrokortisonaceponat tillhor klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna.

Diestrar ar lipofila komponenter, vilket garanterar 6kad penetration in i huden tillsammans med en |ag
plasmatillganglighet. Hydrokortisonaceponat ackumuleras saledes i hundens hud, vilket resulterar i
lokal effekt vid Iaga doser. Diestrarna omvandlas inne i huden. Omvandlingen medfor att denna klass
av lakemedel ar effektiv. Hos forsoksdjur elimineras hydrokortisonaceponat pa samma sétt som
hydrokortison (annat namn for endogent kortisol) via urin och faeces.

Topisk applikation av diestrar leder till hogt terapeutiskt index: hég lokal aktivitet med reducerade
systemiska sekundareffekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Propylenglykolmonometyleter.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen oppnats forsta gangen: 6 manader.

6.4. Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Kartongen innehaller en flaska av polyeten-tereftalat (PET) eller polyeten med hdg densitet (HDPE)
innehallande 31 ml eller 76 ml l6sning, forsluten med ett aluminium-skruvlock eller en vit skruvkapsyl
av plast, samt en spraypump.

Kartong som innehaller en 31 ml flaska av PET.

Kartong som innehaller en 76 ml flaska av PET.

Kartong som innehaller en 31 ml flaska av HDPE.

Kartong som innehaller en 76 ml flaska av HDPE.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 09-01-2007

Datum for fornyat godkénnande: 13-09-2011

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/.)

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

VIRBAC
1¢¢ Avenue 2065 m LID
06516 Carros, Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning skall underrétta Europeiska kommissionen om

marknadsforingsplanerna for detta lakemedel som godkénts genom detta beslut.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong som innehaller en 31 ml flaska

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund.
hydrokortisonaceponat

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, 16sning.

FORPACKNINGSSTORLEK

31ml

DJURSLAG

Hund.

INDIKATION(ER)

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvandning pa huden.
Las bipacksedeln fore anvandning.

KARENSTID(ER)

Ej relevant.

SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM
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EXP {MM/AAAA}

Oppnad férpackning ska anvandas inom 6 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ej relevant.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Kartong som innehaller en 31 ml flaska av PET: EU/2/06/069/002
Kartong som innehaller en 31 ml flaska av HDPE: EU/2/06/069/003

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

12




UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong som innehaller en 76 ml flaska

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund.
hydrokortisonaceponat

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, 16sning.

FORPACKNINGSSTORLEK

76 ml

DJURSLAG

Hund.

INDIKATION(ER)

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvandning pa huden.
Las bipacksedeln fore anvandning.

KARENSTID(ER)

Ej relevant.

SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM
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EXP {MM/AAAA}

Oppnad férpackning ska anvandas inom 6 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ej relevant.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Kartong som innehaller en 76 ml flaska av PET: EU/2/06/069/001
Kartong som innehaller en 76 ml flaska av HDPE: EU/2/06/069/004

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

14




UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

76 ml flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund.
hydrokortisonaceponat

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

| 3. LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, 16sning.

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

76 ml

5. DJURSLAG

Hund.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvandning pa huden.
Las bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Ej relevant.

10. UTGANGSDATUM
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EXP {MM/AAAA}

Oppnad férpackning ska anvandas inom 6 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ej relevant.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

31 ml flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund.
hydrokortisonaceponat

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

31ml

4.  ADMINISTRERINGSVAG

For anvandning pa huden.

5. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 manader.

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray lésning for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
CORTAVANCE 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund
hydrokortisonaceponat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIG(A) SUBSTANSER

hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For symptomatisk behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.
For lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa 6ppna sar.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Overgaende lokala reaktioner pa applikationsstallet (rodnad och/eller klada) kan forekomma i mycket
séllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

— mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkning(ar))

—vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

— mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

—sallsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

— mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.
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7.

Hund

8.

DJURSLAG

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvandning pa huden.

Fore anvandning, skruva pumpen pa flaskan.

Spraya hudytan som skall behandlas fran ett avstand pa cirka 10 cm.

Rekommenderad dos &r 1,52 mikrogram hydrokortisonaceponat per cm? hud per dag. Denna dos erhalls
genom tva pumpslag 6ver en hudyta motsvarande en kvadrat pa 10 cm x 10 cm.

9.

Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7 dagar i
foljd.

Om léngre behandling krévs, ska ansvarig veterindr gdra en nytta/risk-bedémning av
anvéandning av lakemedlet.

Om ingen forbattring skett inom 7 dagar, skall veterinar pa nytt utvardera behandlingen.

For lindring av besvar i samband med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen i minst
14 och upp till 28 dagar i foljd.

En mellankontroll ska goras av veterindren dag 14 for att avgéra om fortsatt behandling ar
nodvandig. Hunden skall regelbundet bedomas med avseende pa HPA-suppression (paverkan
pa hundens stresshormoner) eller hudatrofi (hudfértunning), som bada kan uppkomma utan
symptom.

All Iangvarig anvandning av detta lakemedel for behandling av atopi (eksem) skall ske efter
nytta/risk-beddémning gjord av ansvarig veterinar. Den bor ske efter ny bedémning av diagnosen
och dartill beaktande av den totala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lakemedlet &r en flyktig spray och kréver ingen massage.

10. KARENSTID(ER)
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa etiketten efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

12.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
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Symtom pa atopisk dermatit, sasom klada och hudinflammation, &r inte specifika for denna sjukdom
och darfor bor, innan behandling pabdrjas, andra orsaker till dermatit (hudinflammation), sdsom
angrepp fran utvartes parasiter (ektoparasiter) och infektioner som ger hudbesvar, uteslutas och
underliggande orsaker utredas.

Vid samtidig infektionssjukdom eller parasitangrepp bor hunden fa lamplig behandling mot detta
tillstand.

Pa grund av brist av specifik information bor anvandning pa hundar med Cushings sjukdom ske efter
nytta/risk-bedémning.

Eftersom glukokortikosteroider (“kortison”) kan hamma tillvéxten, ska anvandning pa unga hundar
(under 7 manader gamla) ske efter nytta/risk-bedomning och under forutsattning att hunden regelbundet
kontrolleras hos veterinar.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte Gverskrida cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till exempel
motsvarar behandling av tva flanker fran ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och lar. Se aven
avsnittet ”Overdosering”. Annan anvandning ska endast ske enligt den ansvariga veterinarens nytta/risk-
beddmning och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterindr, enligt beskrivning i avsnittet
”Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)”.

Undvik att spraya i djurets 6gon.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Den aktiva substansen ar potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hdga doser.
Beredningen kan orsaka 6gonirritation efter gonkontakt.
Beredningen &r brandfarlig.

Tvétta handerna efter anvandning. Undvik kontakt med 6gonen.

For att undvika hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forrén applikationsstéllet &r torrt.
For att undvika inhalation av lakemedlet bor sprayen appliceras i valventilerat utrymme.

Spraya inte pa 6ppen eld eller lattantandligt material.

R6k inte under hantering av lakemedlet.

Satt tillbaka flaskan i ytterkartongen och placera denna pa sékert stélle utom syn- och rackhall for barn
omedelbart efter anvandning..

Vid stank pa huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvétta omedelbart det exponerade omradet
med vatten.

Vid sténk i 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Om dgonirritation bestar, sok lakarvard.

Vid oavsiktligt fortaring, sarskilt hos barn, sk omedelbar lakarvard och visa denna information eller
lakemedelsforpackningen for lakaren.

Dréktighet och digivning:

Lakemedlets sdkerhet har inte faststéllts under draktighet och digivning. Systemisk absorption av
hydrokortisonaceponat ar obetydlig, varfor det ar osannolikt att skadliga effekter pa foster eller modern
uppstar vid rekommenderad dos till hund.

Behandling skall endast ske enligt ansvarig veterinars nytta/risk-bedémning.

Andra lakemedel och Cortavance:

Uppgifter saknas och darfor rekommenderas att andra lakemedel som appliceras pa huden inte anvands
samtidigt pa samma hudomrade.
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Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Toleransstudier av multipla doser beddmdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3
till 5 ganger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till
juverraderna inklusive skuldror och Iar (1/3 av hundens kroppsyta). Studierna visade nedsatt formaga
att producera kortisol. Effekten var fullstdndigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad
behandling.

Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit observerades ingen effekt pa den systemiska kortisolnivan
efter applicering pa huden en gang dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70
(n=2) dagar i foljd.

Andra forsiktighetsatgarder:

Losningsmedlet i lakemedlet kan flacka vissa material, daribland malade, fernissade eller pa liknande
satt behandlade ytor eller inredning i hemmet. Lat medlet torka in i huden, innan djuret tillats komma i
kontakt med sadana material.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa

atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Efter lokal administrering ackumuleras och metaboliseras hydrokortisonaceponat i huden (enligt studier
av fordelning av radioaktivitet och farmakokinetiska data). Detta leder till att minimala mangder nar
blodomloppet. P4 sa satt hojs kvoten mellan 6nskad lokal anti-inflammatorisk effekt i huden och
oOnskade systemiska effekter.

Administrering av hydrokortisonaceponat pa skadad hud leder till en snabb minskning av hudrodnad,
irritation och klada, medan generella effekter minimeras.

Forpackningsstorlekar:

Kartong som innehaller en 31 ml flaska av PET.
Kartong som innehaller en 76 ml flaska av PET.
Kartong som innehaller en 31 ml flaska av HDPE.
Kartong som innehaller en 76 ml flaska av HDPE.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.
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