PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:

Hidrokortizon aceponat 0,584 mg

Pomocna tvar:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Propilenglikolmetileter

Bistra bezbojna ili vrlo blago zuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja
Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za simptomatsko lijeenje upalnih i svrbeznih dermatoza u pasa.
Za ublazavanje klini¢kih znakova povezanih s atopijskim dermatitisom kod pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na koznim ulceracijama.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Klini¢ki znakovi atopijskog dermatitisa, poput pruritusa i upale koZe, nisu specific¢ni za ovu bolest.
Stoga je potrebno prije pocetka lijecenja 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 bi trebao dobiti odgovarajuce
lijecenje za takvo stanje.



U nedostatku specifi¢nih podataka, uporaba kod zivotinja s Cushingovim sindromom trebala bi se
temeljiti na procjeni rizika i koristi.

Kako je poznato da glukokortikosteroidi usporavaju rast, uporaba kod mladih zivotinja (mladih od 7
mjeseci) trebala bi se temeljiti na procjeni rizika i koristi i redovitoj klini¢koj procjeni.

Ukupna tretirana povrsina tijela ne smije prelaziti priblizno 1/3 povrsine psa, §to je na primjer tretman
dva boka, od kraljeznice do lanaca mlije¢nih Zlijezda, uklju¢ujuci ramena i bedra (vidi takoder
odjeljak 3.10). Inace, koristite sSamo u skladu s procjenom rizika i koristi odgovornog veterinara i
podvrgnite psa redovitim klinickim procjenama, kao $to je dodatno opisano u odjeljku 3.9.

Treba paziti da Zivotinji ne prskate u oci.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Djelatna tvar je potencijalno farmakoloski aktivna pri velikim dozama izloZenosti.
Formulacija moze izazvati iritaciju oka nakon slucajnog kontakta s o€ima.
Formulacija je zapaljiva.

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

Kako bi se izbjegao kontakt s koZom, nedavno tretirane Zivotinje ne dirajte dok se mjesto primjene ne
OSusi.

Kako biste izbjegli udisanje proizvoda, nanesite sprej u dobro prozra¢enom prostoru.

Ne prskajte pred otvorenim plamenom ili bilo kojim uzarenim materijalom.

Ne pusite dok rukujete veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Smjestite bocicu u vanjsku kutiju i na sigurno mjesto izvan pogleda i dohvata djece odmah nakon
uporabe.

U slucaju sluc¢ajnog dodira s kozom, izbjegavajte kontakt ruku i ustiju i odmah operite izloZeno
podruéje vodom.

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

Ako iritacija oka i dalje potraje, potrazite lije¢nicku pomo¢.

U sluéaju slu¢ajnog gutanja, posebno kod djece, odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ i pokazite lijeéniku
uputu o VMP ili etiketulijeku ili naljepnicu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza:

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

3.6  Stetni dogadaji

Psi:

Vrlo rijetko Pruritus na mjestu primjene?
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Eritem na mjestu primjene*
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

Prolazni lokalni



Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozZete pronaci u
upute 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.

Buduc¢i da je sustavna apsorpcija hidrokortizon aceponata zanemariva, malo je vjerojatno da ¢e se kod
preporucenih doza kod pasa pojaviti teratogeni, fetotoksi¢ni, i maternotoksi¢ni u¢inci.

Graviditet i laktacija:

Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer Koristi i rizika.
3.8 Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Podatci nisu dostupni.

U nedostatku informacija, preporuca se ne primjenjivati druge topikalne pripravke istovremeno na iste
lezije.

3.9  Putovi primjene i doziranje
Za kozu.

Prije primjene, zavrnuti pumpu za rasprsivanje na boéici.

Veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje se aktiviranjem pumpe za rasprsivanje, s udaljenosti od
priblizno 10 cm od podrudja koje treba tretirati.

Preporucena doza je 1,52 mcg hidrokortizon aceponata/cm? zahvaéene koze na dan. Do ove se doze
moze do¢i dvama aktiviranjima pumpe za raspr$ivanje na povrsini koja se tretira, §to odgovara
kvadratu velicine 10 cm x 10 cm.

- Za lijeCenje upalnih i svrbeznih dermatoza, ponovite tretman svakodnevno 7 uzastopnih dana.
U slucaju stanja koja zahtijevaju produzeno lije¢enje, odgovorni veterinar treba uporabu
veterinarsko-medicinskog proizvoda podvrgnuti procjeni rizika i koristi.

U slucaju da ne dolazi do poboljSanja unutar 7 dana, veterinar treba ponovno procijeniti
lijecenje.

- Da biste smanjili klinicke znakove povezane s atopijskim dermatitisom, ponovite tretman
svakodnevno najmanje 14 i do 28 uzastopnih dana.
14. dan treba izvrSiti ponovni pregled od strane veterinara kako bi se odlucilo je li potrebno
daljnje lijecenje. Psa treba redovito ponovno procjenjivati radi suzbijanja hipotalamicko-
hipofizne osi (engl. hypothalamic-pituitary axis, HPA) ili atrofije koZe, §to oboje moze biti
asimptomatsko.
Svaka dugotrajna upotreba ovog proizvoda za kontrolu atopije trebala bi biti podlozna
procjeni rizika od strane odgovornog veterinara. To se mora dogoditi nakon ponovne procjene
dijagnoze i razmatranja multimodalnog plana lije¢enja za svaku Zivotinju.

Kako je veterinarsko-medicinski proizvod hlapivi sprej, nakon primjene ne zahtijeva masazu.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Studije tolerancije viSestrukih doza procijenjene su tijekom 14 dana na zdravim psima koriste¢i 3 1 5
puta vecu od preporucene doze koja odgovara povrsini oba boka, od kraljeznice do mlije¢nih lanaca
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ukljuéujuéi rame i bedra (1/3 povrSine tijela psa). To rezultira smanjenjem proizvodnje kortizola koja
je potpuno reverzibilna u roku od 7 do 9 tjedana nakon zavrSetka lijeCenja.

U 12 pasa s atopijskim dermatitisom, nakon lokalne primjene jednom dnevno u preporucenoj
terapijskoj dozi tijekom 28 do 70 (n = 2) uzastopnih dana, nije primijec¢en primjetan uc¢inak na
sustavnu razinu kortizola.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuc¢ujuci ogranic¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12  Karencije

Nije primjenjivo.

4, FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QD0O7AC16.

4.2 Farmakodinamika

Veterinarsko medicinski proizvod sadrzi djelatnu tvar hidrokortizon aceponat.

Hidrokortizon aceponat je dermokortikoid sa snaznim intrizi¢nim glukokortikoidnim djelovanjem, sto
ublazava upalu i pruritis §to dovodi do brzog zarastanja koZnih lezija uo¢enih u sluc¢aju upalne i
pruritne dermatoze. U slucaju atopijskog dermatitisa, poboljsanje ¢e biti sporije.

4.3 Farmakokinetika

Hidrokortizon aceponat pripada klasi glukokortikosteroidnih diestera.

Diesteri su lipofilne tvari koje osiguravaju pojacani prodor u kozu §to je povezano s niskom
dostupnos¢u u plazmi.. Stoga se hidrokortizon aceponat nakuplja u kozi psa omogucéavajuéi lokalnu
uc¢inkovitost u malim dozama. Diesteri se transformiraju unutar struktura koze. Ova je transformacija
odgovorna za u¢inkovitost terapijske klase. 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: visokim lokalnim djelovanjem sa
smanjenim sustavnim nuspojavama.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.
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5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Kutija koja sadrzi bocu od polietilen tereftalata (PET) ili polietilena visoke gusto¢e (HDPE) napunjenu s
31 ml ili 76 ml otopine, zatvorenu aluminjskom kapom s navojima ili bijelom plastiénom kapicom s
navojima i pumpicu za rasprsivanje.

Kartonska kutija s PET bo¢icom od 31 ml

Kartonska kutija s PET bo¢icom od 76 ml

Kartonska kutija s HDPE boc¢icom od 31 ml

Kartonska kutija s HDPE boc¢icom od 76 ml

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

55 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09/01/2007.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).




PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG IIl.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA (31 ml)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cortavance 0,584 mg/ml sprej za kozu, otopina

2. DJELATNE TVARI

Svaki ml sadrzi 0,584 mg hidrokortizon aceponata

3. VELICINA PAKIRANJA

31ml

4. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za kozu.

| 7. KARENCIJE

8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

| 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.



12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV | NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Kutija s PET boc¢icom od 31 ml: EU/2/06/069/002
Kutija s HDPE boc¢icom od 31 ml: EU/2/06/069/003

| 15. BROJSERIJE

Lot {broj}



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA (76 ml)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cortavance 0,584 mg/ml sprej za kozu, otopina

2. DJELATNE TVARI

Svaki ml sadrzi 0,584 mg hidrokortizon aceponata

3. VELICINA PAKIRANJA

76 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za kozu.

| 7. KARENCIJE

8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.



12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Kartonska kutija s PET bo¢icom od 76 ml: EU/2/06/069/001
Kartonska kutija s HDPE bocom od 76 ml: EU/2/06/069/004

| 17.  BROJ SERIJE

Lot {broj}



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

BOCICA OD 76 ML

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cortavance 0,584 mg/ml sprej za kozu, otopina

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Hidrokortizon aceponat 0,584 mg/ml

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

4. PUTOVI PRIMJENE

Za kozu.
Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

| 5.  KARENCIJE

‘ 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

| 9.  BROJSERIJE

Lot {broj}



OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

BOCICA OD 31 ML

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cortavance

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

0,584 mg/ml

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm /gggg}



B. UPUTA O VMP-u



UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

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

2. Sastav
Hidrokortizon aceponat 0,584 mg/ml

Bistra bezbojna ili vrlo blago Zuta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Psi.
4. Indikacije za primjenu

Za simptomatsko lijecenje upalnih i svrbeznih dermatoza u pasa.

Za ublazavanje klini¢kih znakova povezanih s atopijskim dermatitisom kod pasa.

5) Kontraindikacije

Ne primjenjivati na koznim ulceracijama.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.
6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Klinicki znakovi atopijskog dermatitisa, poput pruritusa i upale koze, nisu specificni za ovu bolest.
Stoga je potrebno prije pocetka lijeCenja 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 bi trebao dobiti odgovarajuce
lijeCenje za takvo stanje.

U nedostatku specifi¢nih podataka, uporaba kod Zivotinja s Cushingovim sindromom trebala bi se
temeljiti na procjeni rizika i koristi.

Kako je poznato da glukokortikosteroidi usporavaju rast, uporaba kod mladih zivotinja (mladih od 7
mjeseci) trebala bi se temeljiti na procjeni rizika i koristi i redovitoj klini¢koj procjeni.

Ukupna tretirana povrSina tijela ne smije prelaziti priblizno 1/3 povr$ine psa, $to je na primjer tretman
dva boka, od kraljeznice do lanaca mlije¢nih zlijezda, uklju¢ujuci ramena i bedra. Vidjeti takoder
odjeljak ,,Predoziranje”. Inace, koristite Samo u skladu s procjenom rizika i koristi odgovornog
veterinara i podvrgnite psa redovitim klini¢ckim procjenama kao $to je dodatno opisano u odjeljku
,Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene”.

Treba paziti da zivotinji ne prskate u oci.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:




Djelatna tvar je potencijalno farmakoloski aktivna pri velikim dozama izloZenosti.
Formulacija moze izazvati iritaciju oka nakon sluc¢ajnog kontakta s o¢ima.
Formulacija je zapaljiva.

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

Kako bi se izbjegao kontakt s koZom, nedavno tretirane Zivotinje ne dirajte dok se mjesto primjene ne
Osusi.

Kako biste izbjegli udisanje proizvoda, nanesite sprej u dobro prozra¢enom prostoru.

Ne prskajte pred otvorenim plamenom ili bilo kojim uzarenim materijalom.

Ne pusite dok rukujete veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Vratite bo¢icu u vanjsku kutiju i na sigurno mjesto izvan pogleda i dohvata djece odmah nakon
uporabe.

U slucaju sluc¢ajnog dodira s kozom, izbjegavajte kontakt ruku i usta i odmah operite izlozeno
podrucje vodom.

U slucaju sluc¢ajnog kontakta s o¢ima, temeljito isperite vodom.

Ako iritacija oka i dalje potraje, potrazite lije¢nicku pomoc¢.

U slucaju slucajnog gutanja, posebno kod djece, odmah potrazite lijecnicku pomo¢ i pokazite lijecniku
uputu o VMP ili etiketu.

Ostale mjere opreza:

Otapalo u ovom proizvodu moze zamrljati odredene materijale, ukljucujuéi obojene, lakirane ili druge
povrsine ili namjestaj u kucanstvu. Ostavite da se mjesto nanosenja osusi prije nego Sto dopustite
kontakt s takvim materijalima.

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.
Budu¢i da je sustavna apsorpcija hidrokortizon aceponata zanemariva, malo je vjerojatno da ¢e se kod
preporucenih doza kod pasa pojaviti teratogeni, fetotoksi¢ni, i maternotoksi¢ni u¢inci.

Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

U nedostatku informacija, preporuca se ne primjenjivati druge topikalne pripravke istovremeno na iste
lezije.

Predoziranje:

Studije tolerancije viSestrukih doza procijenjene su tijekom 14 dana na zdravim psima koriste¢i 31 5
puta vecu dozu od preporucene koja odgovara povrsini oba boka, od kraljeznice do mlije¢nih lanaca
ukljuéujuéi rame i bedra (1/3 povrSine tijela psa). To rezultira smanjenjem proizvodnje kortizola koja
je potpuno reverzibilna u roku od 7 do 9 tjedana nakon zavrsetka lijeenja.

U 12 pasa s atopijskim dermatitisom, nakon lokalne primjene jednom dnevno u preporucenoj
terapijskoj dozi tijekom 28 do 70 (n = 2) uzastopnih dana, nije primije¢en primjetan uc¢inak na
sustavnu razinu Kortizola.

7. Stetni dogadaji

Psi:



Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve):

Pruritus na mjestu primjene!
Eritem na mjestu primjene!

Prolazni lokalni

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Za kozu.

Prije primjene, zavrnuti pumpu za rasprSivanje na bocici.

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

Preporucena doza je 1,52 mcg hidrokortizon aceponata/cm? zahvaéene koze na dan. Do ove se doze
moze do¢i dvama aktiviranjima pumpe za raspr§ivanje na povrsini koja se tretira, Sto odgovara
kvadratu veli¢ine 10 cm x 10 cm.

- Za lijeCenje upalnih i svrbeZnih dermatoza, ponovite tretman svakodnevno 7 uzastopnih dana.
U slucaju stanja koja zahtijevaju produzeno lije¢enje, odgovorni veterinar treba uporabu
veterinarsko-medicinskog proizvoda podvrgnuti procjeni rizika i koristi.

U slucaju da ne dolazi do poboljSanja unutar 7 dana, veterinar treba ponovno procijeniti
lijecenje.

- Da biste smanjili klinicke znakove povezane s atopijskim dermatitisom, ponovite tretman
svakodnevno najmanje 14 i do 28 uzastopnih dana.

14. dan treba izvrSiti ponovni pregled od strane veterinara kako bi se odlucilo je li potrebno
daljnje lijeCenje. Psa treba redovito ponovno procjenjivati radi suzbijanja PAH-a ili atrofije
koze, §to oboje moze biti asimptomatsko.

Svaka dugotrajna upotreba ovog proizvoda za kontrolu atopije trebala bi biti podlozna
procjeni rizika od strane odgovornog veterinara. To se mora dogoditi nakon ponovne procjene
dijagnoze i razmatranja multimodalnog plana lijeCenja za svaku Zivotinju.

9. Savijeti za ispravnu primjenu

Kako je veterinarsko-medicinski proizvod hlapivi sprej, nakon primjene ne zahtijeva masazu..
10. Karencije
Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

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



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

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vi$e nisu
potrebni.

13. Kilasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/06/069/001-004

Velidine pakiranja:

Kartonska kutija s PET bo¢icom od 31 ml
Kartonska kutija s PET boc¢icom od 76 ml
Kartonska kutija s HDPE boc¢icom od 31 ml
Kartonska kutija s HDPE bo¢icom od 76 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute 0 VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

VIRBAC

1ére Avenue 2065m LID
06516 Carros

Francuska

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:




Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Osterreich

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

Peny6iauka bbarapus

CAM BC EOO/]

Byn. "d-p llersp Heptaues" 25, Toproecku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM bC EOO/]
BG Coodus 1335

Ten: +359 2 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark
AJS Profilvej 1 6000
Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espafia

VIRBAC Espafia SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espafa

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 55 112

kz@cva.hr

Ireland
VIRBAC IRELAND

Belgié/Belgique

VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAthaiov 60

3011 Agpeoog

Kvmpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 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

Yrittajantie 20

F1-03600 Karkkila

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

E\rada

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH

AE.

13° yAp E.O. ABnvov - Aapiog
EL-14452, Metapopemon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Ddézsa Gyorgy Ut 84. B épilet
HU-1068 Budapest

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

island
Vistor hf.



Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Italia

Tel: +3902409247 1

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

Tél/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 Laboratorios, 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

Horgatun 2,

IS-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Lietuva

OU ZOOVETVARU
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, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: + 40 21 310 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



Tel: +45 75521244 Swords, Co Dublin
virbac@virbac.dk K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu mozZete se obratiti lokalnom
predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

17. Ostale informacije

Lokalno primijenjeni hidrokortizon aceponat akumulira se i metabolizira u kozi, kako sugeriraju
studije distribucije radioaktivnosti i farmakokineti¢ki podaci. To rezultira da minimalne koli¢ine
dospiju u krvotok. Ova posebnost povecat ¢e omjer izmedu Zeljenog lokalnog protuupalnog uéinka na
kozi 1 nezeljenih sustavnih u¢inaka.

Primjena hidrokortizon aceponata na lezije koze omoguéava brzo smanjenje crvenila, iritacije i svrbezi
dok su op¢i uéinci minimalni.
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