| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar, 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas) Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml tirpalo yra:
veikliosios medziagos:

hidrokortizono aceponatas 0,584 mg.
Atitinka 0,460 mg hidrokortizono.

Pagalbinés medziagos:

Pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjuy
daliy kokybiné sudétis
Propilenglikolio metilo eteris

Skaidrus bespalvis arba Siek tiek geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims simptomiskai gydyti, esant uzdegiminei ir niezéjimg sukelianciai dermatozei.
Suny klinikiniams pozymiams, susijusiems su atopiniu dermatitu, lengvinti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima purksti ant odos opy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Klinikiniai atopinio dermatito pozymiai, pvz., niezulys ir odos uzdegimas, néra budingi $iai ligai, todél

prie$ pradedant gydyma reikia atmesti kitas dermatito priezastis, pvz., uzkrétimg ektoparazitais ir
dermatologiniy simptomy sukeliancias infekcijas, bei iStirti pagrindines priezastis.

Kartu pasireiSkus mikrobinei ar parazitinei ligoms, Suo turéty gauti gydyma tinkantj Siai buklei.

Nesant konkrecios informacijos, vaistg gyvinui, sergan¢iam Kusingo sindromu, galima naudoti tik

jvertinus naudg ir rizika.



Zinant, kad gliukokortikosteroidai létina augima, vaista jauniems gyviinams (jaunesniems nei 7 mén.)
galima naudoti tik jvertinus naudg ir rizikg bei reguliariai atliekant klinikinius tyrimus.

Bendras gydomas kiino plotas negali buti didesnis uz apytiksliai 1/3 Suns kiino ploto, apimancio,
pavyzdziui, du Sonus nuo nugarkaulio iki pieno liauky, jskaitant mentes ir Slaunis. Taip pat zr. 3.10 p.
Kitu atveju vaistg galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika, ir
reguliariai atliekant Suns klinikinius tyrimus, kaip iSsamiau aprasyta 3.9 p.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad vaisto nebiity papurksta j gyviino akis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant dideles dozes, veiklioji medziaga gali biiti farmakologiskai aktyvi.
Netycia patekes | akis, vaistas gali jas dirginti.
Sis vaistas yra degus.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas. Reikia vengti, kad nepatekty j akis.

Siekiant iSvengti salyCio su oda, neseniai gydyty gyviiny negalima liesti, kol naudojimo vieta nebus
sausa.

Kad vaisto nebiity jkvépta, jj purksti reikia gerai védinamoje vietoje.

Negalima purksti ant atviros liepsnos ar ant bet kokios jkaitusios medziagos.

Naudojant veterinarinj vaistg, negalima riikyti.

Panaudojus, buteliuka reikia i§ karto jdéti atgal j iSoring dézute ir laikyti saugioje, vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai patekus vaisto ant odos, negalima rankomis liesti burnos ir reikia nedelsiant nuplauti
paveiktg srit] vandeniu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Jei akiy dirginimas iSlieka, biitina kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai nurijus, ypa¢ vaikams, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés

Sio vaisto sudétyje esantis tirpiklis gali sutepti tam tikras medziagas, jskaitant dazytus, lakuotus ar
kitokius buitinius pavirS§ius arba baldus. Pries leidziant liestis prie tokiy medziagy, reikia leisti i§dzitti
apipurkstai vietai.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai reta Jkandimo vietos eritema”, jkandimo vietos
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant | niezulys”
atskirus pranesSimus):

* trumpalaikis

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui, jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip
pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Sisteminé hidrokortizono
aceponato absorbcija nedidelg, todél skiriant Sunims rekomenduojamg vaisto doze teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis mazai tikétinas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma.
Nesant informacijos, nerekomenduojama vienu metu naudoti kity vietiniy vaisty ant tos pacios
pazeistos vietos.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti ant odos.

Prie$ naudojant ant buteliuko reikia uzsukti purskikl;.

Purkstuka laikant mazdaug 10 cm atstumu nuo gydomos vietos veterinarinj vaistg reikia uzpurksti
spaudziant purskiklj.

Rekomenduojama dozé yra 1,52 mcg hidrokortizono aceponato 1 cm? paZeistos odos per diena. Si
doz¢ iSgaunama dviem purskiklio spusteléjimais uzpurskus ant gydomo pavirSiaus, atitinkancio
10 cm x 10 cm dydzio kvadrata.

- Gydant uzdegimines ir niez¢jima sukeliancias dermatozes, gydyti reikia kiekvieng diena, 7 d. i§
eilés.
Jei biitinai reikia pratesti gydymo kursa, atsakingas veterinarijos gydytojas veterinarinj vaistg
turi skirti tik jvertings naudg ir rizika.
Jei pozymiai per 7 d. nepageréja, veterinarijos gydytojas turi i§ naujo jvertinti gydyma.

- Su atopiniu dermatitu susijusiems klinikiniams simptomams palengvinti, gydyma reikia kartoti
kasdien, maziausiai 14 d. ir ne ilgiau kaip 28 d. i$ eilés.
14 dieng veterinarijos gydytojas turi atlikti tarpinj kontrolinj vertinima, kad nusprgsty, ar
reikalingas tolesnis gydymas. Sunj reikia reguliariai pakartotinai tirti dél HPA slopinimo ar odos
atrofijos (abi Sios biiklés gali biiti besimptomés).
Bet koks ilgesnis $io vaisto naudojimas atopijai gydyti turi biiti jvertintas atsakingo veterinarijos
gydytojo atsizvelgiant | naudg ir rizikg. Tai turéty biiti po pakartotinio diagnozés jvertinimo ir
apsvarscius kiekvieno gyviino multimodalinio gydymo plang.

Sis veterinarinis vaistas yra lakusis purskiamasis tirpalas, todél jo nereikia jtrinti.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prie$nuodziai, jeibiitina)

Keliy doziy toleravimo tyrimai buvo jvertinti per 14 dieny laikotarpj su sveikais Sunimis, naudojant 3
ir 5 kartus didesn¢ uz rekomenduojamg doze ant ploto, apimancio du Sonus nuo nugarkaulio iki pieno
liauky, jskaitant pecius ir §launis (1/3 viso Suns kiino pavirsiaus ploto). Buvo nustatyta mazesné
kortizolio gamyba, kuri visiskai atsistato per 7-9 sav. po gydymo.

Rekomenduojamg gydomajg doze panaudojus ant odos 12 atopiniu dermatitu serganciy Suny 28—70 (n
= 2) dieny 18 eilés, reikSmingas poveikis sisteminiam kortizolio lygiui nepastebétas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i$sivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1, ATCuvet kodas: QD07AC16

4.2. Farmakodinamika

Veiklioji veterinarinio vaisto medziaga yra hidrokortizono aceponatas.

Hidrokortizono aceponatas yra dermakortikoidas su stipriomis gliukokortikoido savybémis. Jis slopina
uzdegima ir niez¢jima, spartindamas uzdegiminés ir niezulj sukelianCios dermatozés pazeistos odos
gijima. Atopinio dermatito atveju gijimas bus létesnis.

4.3. Farmokokinetika

Hidrokortizono aceponatas priklauso gliukokortikosteroidy diesteriy klasei.

Diesteriai yra lipofiliniai komponentai, kurie uztikrina geresnj veikliosios medziagos jsiskverbima j
oda, jai beveik nepatenkant j plazma. Todél hidrokortizono aceponatas kaupiasi Suns odoje,
uztikrindamas efektyvy vietinj poveikj esant mazai dozei. Pateke | odos vidinius sluoksnius, diesteriai
transformuojasi. Si transformacija lemia vaisty klasés terapinj stiprumg. Laboratoriniais tyrimais su
gyviinais nustatyta, kad hidrokortizono aceponatas issiskiria kaip ir hidrokortizonas (kitaip vadinamas
endogeniniu kortizoliu), t. y. su §lapimu ir iSmatomis.

Naudojant diesterius vietiniam gydymui uztikrinamas aukstas terapinis indeksas: efektyvus vietinis
poveikis su nedideliu Salutiniu sisteminiu poveikiu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Baltas polietileno tereftalato (PET) buteliukas, uzdengtas baltu polipropileniniu uzsukamu dangteliu su
sandarikliu ir tiekiamas su purkstuku.

Kartoninéje dézutéje yra vienas 76 ml buteliukas.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
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reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ecuphar NV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/18/230/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 27/08/2018

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM/mm}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



Il PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar, 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas) Sunims

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename ml yra 0,584 mg hidrokortizono aceponato.

| 3. PAKUOTES DYDIS

76 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
gunys.

5.  INDIKACIJA (-0S)

[ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant odos.

| 7. ISLAUKA

B TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

[ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/18/230/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (PET)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hydrocortisone aceponate Ecuphar, 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas)

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename ml yra 0,584 mg hidrokortizono aceponato.

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
gunys.
| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant odos.
Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 5. ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

B REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Hydrocortisone aceponate Ecuphar, 0,584 mg/ml, odos purskalas (tirpalas) Sunims

2. Sudeétis
Kiekviename ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:

hidrokortizono aceponatas 0,584 mg.
Atitinka 0,460 mg hidrokortizono.

Skaidrus bespalvis arba Siek tiek geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims simptomiskai gydyti, esant uzdegiminei ir niez¢jima sukelianéiai dermatozei.

Suny klinikiniams poZymiams, susijusiems su atopiniu dermatitu, lengvinti.

5. Kontraindikacijos

Nepurksti ant odos opy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams

pries pradedant gydyma reikia atmesti kitas dermatito priezastis, pvz., uzkrétimg ektoparazitais ir
dermatologiniy simptomy sukeliancias infekcijas, bei iStirti pagrindines prieZastis.

Kartu pasireiskus mikrobinei ar parazitinei ligoms, Suo turéty gauti gydymga tinkantj Siai buklei.

Nesant konkrecios informacijos, vaista gyvtnui, serganciam Kusingo sindromu, galima naudoti tik
jvertinus naudg ir rizika.

Zinant, kad gliukokortikosteroidai létina augima, vaista jauniems gyviinams (jaunesniems nei 7 mén.)
galima naudoti tik jvertinus nauda ir rizikg bei reguliariai atliekant klinikinius tyrimus.

Bendras gydomas kiino plotas negali buiti didesnis uz apytiksliai 1/3 Suns kiino ploto, apimancio,

pavyzdziui, du Sonus nuo nugarkaulio iki pieno liauky, jskaitant mentes ir $launis. Taip pat zr. skyriy
,Perdozavimas®. Kitu atveju vaistg galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
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naudg ir rizikg ir reguliariai atliekant Suns klinikinius tyrimus, kaip iSsamiau apraSyta skyriuje
,Dozavimas kiekvienai riiiai, naudojimo buidas ir metodas*.

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad vaisto nebiity papurksta j gyvino akis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant dideles dozes, veiklioji medziaga gali biiti farmakologiSkai aktyvi.
Netycia patekes | akis vaistas gali jas dirginti.
Sis vaistas yra degus.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas. Reikia vengti, kad nepatekty j akis.

Siekiant iSvengti salycio su oda, neseniai gydyty gyviny negalima liesti, kol naudojimo vieta nebus
Sausa.

Purksti reikia gerai védinamoje vietoje. Kad vaisto nebiity jkveépta, ji purksti reikia gerai védinamoje
vietoje.

Negalima purksti ant atviros liepsnos ar ant bet kokios jkaitusios medziagos.

Naudojant veterinarinj vaistg, negalima riikyti.

Panaudojus, buteliuka reikia i$ karto jdéti atgal i iSorine dézute ir laikyti saugioje, vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai patekus vaisto ant odos, negalima rankomis liesti burnos ir reikia nedelsiant nuplauti
paveiktg srit] vandeniu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Jei akiy dirginimas islieka, biitina kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai nurijus, ypa¢ vaikams, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti $io vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés:

Sio vaisto sudétyje esantis tirpiklis gali sutepti tam tikras medZiagas, jskaitant dazytus, lakuotus ar
kitokius buitinius pavirSius arba baldus. Pries leidziant liestis prie tokiy medziagy, reikia leisti i§dzitti
apipurkstai vietai.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Sisteminé hidrokortizono
aceponato absorbcija nedidelé, todél skiriant Sunims rekomenduojama vaisto doze teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis mazai tikétinas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nesant informacijos, nerekomenduojama vienu metu naudoti kity vietiniy vaisty ant tos pac¢ios
pazeistos vietos.

Perdozavimas

Keliy doziy toleravimo tyrimai buvo jvertinti per 14 dieny laikotarpj su sveikais Sunimis, naudojant

3 ir 5 kartus didesne uz rekomenduojamg doze ant ploto, apimancio du $onus nuo nugarkaulio iki
pieno liauky, jskaitant pecius ir $launis (1/3 viso Suns kiino pavir§iaus ploto). Buvo nustatyta mazesné
kortizolio gamyba, kuri visiskai atsistato per 7-9 sav. po gydymo.

Rekomenduojama gydomaja doze panaudojus ant odos 12 atopiniu dermatitu serganciy Suny 28—70 (n
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= 2) dieny 18 eilés, reikSmingas poveikis sisteminiam kortizolio lygiui nepastebétas.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai reta Jkandimo vietos eritema*, jkandimo vietos
(<1 gyviunas i$ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant | niezulys*

atskirus pranesimus):
* trumpalaikis

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti ant odos.

Pries naudojant ant buteliuko reikia uzsukti purskikl;.

Purkstuka laikant mazdaug 10 cm atstumu nuo gydomos vietos veterinarinj vaista reikia uzpurksti
spaudziant purskiklj.

Rekomenduojama dozé yra 1,52 mcg hidrokortizono aceponato 1 cm? paZeistos odos per diena. Si
doz¢ iSgaunama dviem purskiklio spusteléjimais uzpurskus ant gydomo pavirSiaus, atitinkancio
10 cm x 10 cm dydzio kvadrata.

- Gydant uzdegimines ir niez¢jimg sukeliancias dermatozes, gydyti reikia kiekvieng dieng 7 d. i§
eiles.
Jei butinai reikia pratesti gydymo kursa, atsakingas veterinarijos gydytojas veterinarinj vaista
turi skirti tik jvertings nauda ir rizika.
Jei pozymiai per 7 d. nepageréja, veterinarijos gydytojas turi i§ naujo jvertinti gydyma.

- Su atopiniu dermatitu susijusiems klinikiniams simptomams palengvinti gydymga reikia kartoti
kasdien, maziausiai 14 d. ir ne ilgiau kaip 28 d. is eilés.
14 dieng veterinarijos gydytojas turi atlikti tarpinj kontrolinj vertinimg, kad nuspresty, ar
reikalingas tolesnis gydymas. Sunj reikia reguliariai pakartotinai tirti dél HPA slopinimo ar odos
atrofijos (abi Sios biiklés gali biiti besimptomés).
Bet koks ilgesnis $io vaisto naudojimas atopijai gydyti turi biiti jvertintas atsakingo veterinarijos
gydytojo atsizvelgiant j naudg ir rizikg. Tai turéty buti po pakartotinio diagnozés jvertinimo ir
apsvarscius kiekvieno gyviino multimodalinio gydymo plang.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Geriau purksti tinkamai védinamoje vietoje. Lengvai uzsidega.
Negalima purksti  atvirg ugnj ar ant bet kokios jkaitusios medziagos. Veterinarinio vaisto naudojimo

metu negalima rikyti.
Sis veterinarinis vaistas yra lakusis purSkiamasis tirpalas, todél jo nereikia jtrinti.
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10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Nenaudoti $io veterinarinio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam etiketéje po Exp.
Tinkamumo laikas reiSkia paskuting to ménesio diena.

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming¢ pakuote: 6 ménesiai.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Receptinis veterinarinis vaistas.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/18/230/001
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 76 ml buteliukas.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
{MMMM/mm}
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
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Divasa Farmavic SA

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Peny0auka bearapus
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ceska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Danmark

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Eesti

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Lietuva

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar SA

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend u. 21/A
HU-1022 Budapest

Tel: +36 30 650 0 650
pannonvetpharma@gmail.com

Malta

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Nederland

Ecuphar bv

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: + 31 880033800
info@ecuphar.nl

Norge

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk
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EMGda

Hellafarm Vet S.A.

1st km L.Peanias — Markopoulou
EL-19002 Peania

Tel: +30 210 68 95 188
info@hellafarmvet.gr

Espafia

Ecuphar Veterinaria SLU

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

ES-08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Tel: + 34 935955000

info@ecuphar.es

France

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Hrvatska

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd

Unit 9 Thurles Retail Park, Thurles, Co.
Tipperary

IE-E41 E7TK7

Tel: +353 504 43169
sales@dugganvet.ie

island

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it
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Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

ul. Kiszkowska 9
PL - 62-200 Gniezno
Tel: +48 614264920

pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal
Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escrit6rio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra
Tel: + 351 308808321
info@ecuphar.pt

Romania

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Suomi/Finland
Vetcare Oy
PL/PB 99
F1-24101 Salo
+358201443360
vetcare@vetcare.fi



Kvbmpog

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be
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Sverige

Nordvacc Lakemedel AB
Vastertorpsvéagen 135
Postal adress: Box 112
SE-129 22 Hagersten
Tel: +46 8-120 10 650
vet@nordvacc.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 50314269

info@ecuphar.be
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