ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skore dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna:
Aceponian hydrokortyzonu 0.584 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do natryskiwania na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do objawowego leczenia choréb skory u pséw przebiegajacych z objawami zapalenia i S$wigdu.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ na owrzodzong skore.

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczona powierzchnia ciata nie powinna by¢ wigksza niz tgczna powierzchnia skory lezaca po obu stronach
ciala w obszarze od kregostupa do linii gruczolu mlekowego, wtaczajac okolice barkowa i posladkowa. W
innym przypadku nalezy postepowaé wylacznie w oparciu o dokonang przez lekarza weterynarii oceng
bilansu korzysSci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu, poddajac psa regularnym badaniom
klinicznym.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku jednoczesnie wystepujacych choréb wywotywanych przez drobnoustroje lub inwazji pchet,
zwierze powinno by¢ poddane odpowiedniemu leczeniu.

W zwiazku z brakiem szczegdtowych informacji, stosowanie preparatu u psow cierpigcych na zespot
Cushinga powinno opiera¢ si¢ na dokonanej przez lekarza weterynarii ocenie bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Z uwagi na hamujace dziatanie glikokortykosteroidow na procesy wzrostu stosowanie preparatu u zwierzat
mlodych (ponizej 7 miesigca zycia) powinno opiera¢ si¢ na dokonanej przez lekarza weterynarii ocenie
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Leczone zwierzgta powinny by¢ poddawane
regularnym badaniom klinicznym.

W nastgpstwie miejscowego stosowania na skore produktu w zalecanej dawce leczniczej przez 28 do 70
kolejnych dni u 12 pséw cierpigcych na atopowe zapalenie skory, nie stwierdzono wptywu produktu na
ogélny poziom kortyzonu.



Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

W przypadku kontaktu preparatu ze skora, przemy¢ doktadnie woda. Umy¢ rece po uzyciu.

Unikaé¢ kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu preparatu z oczami, przemy¢ oczy obfitg iloscig wody.
Jesli wystapi podraznienie, zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym spozyciu, nalezy niezwtocznie zwrécié¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna Iub opakowanie.

Zaleca si¢ stosowanie preparatu w pomieszczeniach dobrze wentylowanych.

Produkt tatwopalny!

Nie rozpyla¢ w kierunku otwartego ognia ani rozzarzonych materiatow.

Nie pali¢ papieroséw podczas stosowania preparatu.

Rozpuszczalnik produktu moze powodowac trwate zabrudzenie pewnych materiatéw, w tym malowanych,
lakierowanych lub innych powierzchni w domu czy mebli. Nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia miejsce, gdzie
byt stosowany produkt, zanim powoli si¢ na kontakt z tymi materiatami.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢é i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 przypadek na 10 000 zwierzat) w miejscu podania moga
pojawic si¢ takie krotkotrwate objawy, jak rumien i/lub $wiad."

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostalo
okreslone. Wchtanianie ogolnoustrojowe jest nieznaczne. W przypadku stosowania preparatu w dawkach
zalecanych, dzialanie teratogenne oraz dziatanie toksyczne dla organizmu matki i ptodu u pséw jest mato
prawdopodobne.

Nalezy stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

W zwiazku z brakiem dostgpnych informacji, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania preparatu z innymi
preparatami do podawania miejscowego na te same partie uszkodzonej skory.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie na skore.

Przed pierwszym uzyciem przekreci¢ dzwigni¢ urzadzenia rozpylajacego na butelce. Produkt leczniczy
weterynaryjny jest aplikowany przez nacis$niecie dzwigni rozpylacza. Rozpyla¢ z odleglosci 10 cm od
leczonej powierzchni skéry.

Dawka zalecana wynosi 1,52 pg aceponianu hydrokortyzonu na cm? leczonej powierzchni skory na dzien i
jest uwalniana przez dwukrotne naci$ni¢cie dzwigni rozpylacza, co odpowiada leczonej powierzchni skory o
wymiarach 10 cm x 10 cm. Leczenie nalezy kontynuowac si¢ przez 7 kolejnych dni.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, unika¢ rozpylania preparatu w kierunku oczu zwierzecia.
Preparat w postaci lotnej, po rozpyleniu nie wymaga rozprowadzania r¢ka po powierzchni skory.

W przypadku koniecznosci przedtuzenia leczenia, decyzja o dalszym stosowaniu preparatu powinna by¢
podjeta przez prowadzacego lekarza weterynarii w oparciu o oceng bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Jesli w ciggu 7 dni nie zostanie uzyskana poprawa, decyzj¢ o dalszym leczeniu podejmuje lekarz weterynarii.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Nie zaobserwowano objawow dziatania ogolnoustrojowego w przypadku stosowania preparatu miejscowo,
w dawce zalecanej, przez okres dwukrotnie dtuzszy od zalecanego, na powierzchni¢ skory odpowiadajaca
powierzchni lezacej po obu stronach ciata w obszarze od krggostupa do linii gruczotu mlekowego, wiaczajac
okolice barkowg i1 posladkows.

Badania tolerancji z zastosowaniem dawek 3 i 5-krotnie przekraczajacych dawke zalecana, przez okres
dwukrotnie dtuzszy od zalecanego, wykazaty zmniejszenie zdolnosci do wytwarzania kortyzolu. Efekt ten
ustepowat catkowicie w ciaggu 7 do 9 tygodni od momentu zakonczenia leczenia.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Glukortykosteroidy, preparaty dermatologiczne.
Kod ACT vet: QDO7AC.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy weterynaryjny zwiera jako substancje czynng aceponian hydrokortyzonu.

Aceponian hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwswigdowym,
dajacym wyrazng poprawe w stanach miejscowych uszkodzen skory na tle dermatoz przebiegajacych z
objawami zapalnymi i §wigdem.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Aceponian hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem zaliczanym do klasy diestrow.

Diestry sa zwigzkami lipofilnymi charakteryzujacymi si¢ lepsza zdolnoscig do wnikania w glab skory i
jednoczesna niska dostepnoscia w osoczu. Aceponian hydrokortyzonu ulega akumulacji w skorze psa, co
zapewnia miejscowg skutecznos$¢ przy uzyciu niskiej dawki.

Diestry ulegaja przemianom w skorze, co wigze si¢ z efektywnos$cia dziatania tej klasy terapeutycznej.

U zwierzat laboratoryjnych aceponian hydrokortyzonu ulega eliminacji na tej samej drodze, co
hydrokortyzon (inna nazwa dla endogennego kortyzolu) wraz z moczem i katem.

Stosowanie miejscowe diestrow pozwala na osiggniecie wysokiego indeksu terapeutycznego: wysokiej
aktywnoS$ci miejscowej przy jednoczesnym ograniczeniu wtornych dziatan ogélnoustrojowych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Eter metylowy glikolu propylenowego

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.



6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Butelka wykonana z poli(tereftalanu etylenu) (PET), zawierajaca 31 ml lub 76 ml roztworu, zamykana
aluminiowsa nakretka lub bialg, plastikowa nakretka i urzadzeniem rozpylajacym.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpaddw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m L.1.D.

06516 Carros, FRANCJA

0033/4.92.08.73.00

0033/4.92.08.73.48

dar@virbac.fr

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/069/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

9 styczen 2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ANEKS I1

WYTWQRCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 1 SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ WY TWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERI|

Nazwa i adres wytworcy(6w) substanciji biologicznie czynnej(ych)

Hovione Farmaciencia SA
Sete Casas

2674-506 Loures

Portugal

Nazwa i adres wytworey(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

VIRBAC SA
1% Avenue - 2065 m—L.1.D
06516 Carros, France

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA
Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Podmiot odpowiedzialny musi poinformowac¢ Europejska Agencje Lekoéw o planach marketingowych
dla produktu zatwierdzonego niniejsza decyzja.

C.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko kartonowe zawierajaca butelke o pojemnosci 31 ml

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztwoér do natryskiwania na skore dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH
SUBSTANCIJI

Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do natryskiwania na skore.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

31ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do objawowego leczenia chordb skory u pséw przebiegajacych z objawami zapalenia i $wigdu.

[7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Natryskiwanie na skore.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

10



| 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok} / EXP
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

| 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Brak.
12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE

ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13.

NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANCJA

|16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/069/001

[17.

NUMER SERII

Seria;

{numer} / LOT

11




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko kartonowe zawierajaca butelke o pojemnosci 76 ml

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skore dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH
SUBSTANCIJI

Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg/ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do natryskiwania na skore.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

76 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do objawowego leczenia chorob skory u pséw przebiegajacych z objawami zapalenia i Swigdu.

[7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Natryskiwanie na skore.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

12



[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesiac/rok} / EXP
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

[11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Brak.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Whytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANCJA

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/069/001

[17. NUMER SERII

Seria: {numer} / LOT

13



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka zawierajaca 76 ml roztworu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztwoér do natryskiwania na skore dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH
SUBSTANCIJI

Aceponian hydrokortyzonu 0.584 mg/ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do natryskiwania na skore.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

76 ml

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

[6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do objawowego leczenia choréb skory u pséw przebiegajacych z objawami zapalenia i Swigdu.

[7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Natryskiwanie na skore.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

14



[10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

|11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Brak.
12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE

ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

13.

NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANCJA

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/069/001

[17.

NUMER SERII

LOT

15




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka zawierajaca 31 ml roztworu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztwoér do natryskiwania na skore dla pséw

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Aceponian hydrokortyzonu 0.584 mg/ml
Nie zawiera substancji konserwujacych.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

31ml

4.  DROGA (-1) PODANIA

Natryskiwanie na skore.

5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

<Nr serii> {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

<Termin waznosci {miesigc/rok}>
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat

16



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

CORTAVANCE 0.584 mg/ml roztwér do natryskiwania na skoére dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m L.1.D

06516 Carros

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CORTAVANCE 0.584 mg/ml roztwoér do natryskiwania na skore dla pséw

3. SKEAD JAKOSCIOWA I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Aceponian hydrokortyzonu 0.584 mg/ml

Nie zawiera substancji konserwujacych.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do objawowego leczenia chordb skory u psow przebiegajacych z objawami zapalenia i $wigdu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ na owrzodzong skore.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 przypadek na 10 000 zwierzat) w miejscu podania moga
pojawic¢ si¢ takie krotkotrwale objawy, jak rumien i/lub swiad.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawoéw niewymienionych w
ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Natryskiwanie na skore.

18



Przed pierwszym uzyciem przekreci¢ dzwignie urzadzenia rozpylajgcego na butelce. Produkt leczniczy
weterynaryjny jest aplikowany przez nacisni¢cie dzwigni rozpylacza. Rozpyla¢ z odlegtosci 10 cm od
leczonej powierzchni skary.

Dawka zalecana wynosi 1,52 ug aceponianu hydrokortyzonu na cm? leczonej powierzchni skory na dzien i
jest uwalniana przez dwukrotne nacis$niecie dzwigni rozpylacza, co odpowiada leczonej powierzchni skory o
wymiarach 10 cm x 10 cm. Leczenie nalezy kontynuowac przez 7 kolejnych dni.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, unika¢ rozpylania preparatu w kierunku oczu zwierzecia.
Preparat w postaci lotnej, po rozpyleniu nie wymaga rozprowadzania r¢kg po powierzchni skory.

W przypadku koniecznosci przedtuzenia leczenia, decyzja o dalszym stosowaniu preparatu powinna by¢
podjeta przez prowadzacego lekarza weterynarii w oparciu o ocen¢ bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Jesli w ciggu 7 dni nie zostanie uzyskana poprawa, decyzj¢ o dalszym leczeniu podejmuje lekarz weterynarii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ stosowanie preparatu w pomieszczeniach dobrze wentylowanych.
Produkt fatwopalny!

Nie rozpyla¢ w kierunku otwartego ognia, ani rozzarzonych materiatow.
Nie pali¢ papierosoOw podczas stosowania preparatu.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku jednoczesnie wystepujacych choréb wywotanych przez drobnoustroje lub inwazji pchet,
zwierze powinno by¢ poddane odpowiedniemu leczeniu.

W zwiazku z brakiem szczegdtowych informacji, stosowanie preparatu u pséw cierpiagcych na zespot
Cushinga powinno opiera¢ si¢ na dokonanej przez lekarza weterynarii ocenie bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Z uwagi na hamujace dziatanie glikokortykosteroidoéw na procesy wzrostu stosowanie preparatu u zwierzat
mitodych (ponizej 7 miesigca zycia) powinno opierac si¢ na dokonanym przez lekarza weterynarii bilansie
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Leczone zwierzgta powinny by¢ poddawane
regularnym badaniom klinicznym.

W nastepstwie miejscowego stosowania na skorg produktu w zalecanej dawce leczniczej przez 28 do 70
kolejnych dni u 12 pséw cierpigcych na atopowe zapalenie skory, nie stwierdzono wptywu produktu na
ogélny poziom kortyzonu.

Leczona powierzchnia ciata nie powinna by¢ wigksza niz tagczna powierzchnia skory lezgca po obu stronach
ciata w obszarze od kregostupa do linii gruczolu mlekowego, wlaczajac okolice barkowa i posladkowa. W

19



innym przypadku postepowac w oparciu o dokonang przez lekarza weterynarii ocen¢ bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu, poddajac psa regularnym badaniom klinicznym.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Wchtanianie ogdlnoustrojowe jest nieznaczne. W przypadku stosowania preparatu w dawkach
zalecanych, dzialanie teratogenne oraz dziatanie toksyczne dla organizmu matki i ptodu u pséw jest mato
prawdopodobne.

Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

W przypadku kontaktu preparatu ze skora, przemy¢ skore doktadnie woda. Umyc¢ rgce po uzyciu.

Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu preparatu z oczami, przemy¢ oczy obfita iloscig wody.
Jesli wystapi podraznienie, zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym spozyciu, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ po pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Zaleca si¢ stosowanie preparatu w pomieszczeniach dobrze wentylowanych.

Produkt tatwopalny!

Nie rozpyla¢ w kierunku otwartego ognia, ani rozzarzonych materialow.

Nie pali¢ papierosoOw podczas stosowania preparatu.

W zwigzku z brakiem dostgpnych informacji, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania preparatu z innymi
preparatami przeznaczonymi do podawania miejscowego te same partie uszkodzonej skoéry.

Rozpuszczalnik produktu moze powodowac trwale zabrudzenie pewnych materiatlow, w tym malowanych,
lakierowanych lub innych powierzchni w domu czy mebli. Nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia miejsce,
gdzie byl stosowany produkt, zanim powoli si¢ na kontakt z tymi materiatami.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU,
JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Badania radioaktywnej dystrybucji i dane farmakokinetyczne wskazuja, iz aceponian hydrokortyzonu
stosowany miejscowo ulega akumulacji i jest metabolizowany w skorze, co sprawia, ze tylko nieznaczne
ilosci trafiaja do krwiobiegu. Ta wiasciwos¢ zwieksza stosunek pomiedzy pozadanym miejscowym
dziataniem przeciwzapalnym, a niekorzystnym dziataniem ogdlnoustrojowym.

Aceponian hydrokortyzonu stosowany zewngtrznie na zmiany skérne powoduje szybkie zmniejszenie
zaczerwienienia, $wigdu oraz drapania, przy jednoczesnym ograniczeniu dziatania ogolnoustrojowego.

Nie zaobserwowano objawow dziatania ogolnoustrojowego w przypadku stosowania preparatu miejscowo,
w dawce zalecanej, przez okres dwukrotnie dtuzszy od zalecanego, na powierzchni¢ skory odpowiadajaca
powierzchni lezacej po obu stronach ciata w obszarze od kregostupa do linii gruczotu mlekowego, wlaczajac
okolic¢ barkowa i posladkows.
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Badania tolerancji z zastosowaniem dawek 3 i 5-krotnie przekraczajacych dawke zalecana, przez okres
dwukrotnie dluzszy od zalecanego, wykazaly zmniejszenie zdolnosci do wytwarzania kortyzolu. Efekt ten
ustepowat catkowicie w ciggu 7 do 9 tygodni od momentu zakonczenia leczenia.

Pudetko zawierajace butelke.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Ceska republika
VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m - L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 73 00
Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Tel: 45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

D-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E\Lado

VIRBAC HELLAS A.E.

23 rd KIm National Road Athens-Lamia
145 65 Agios Stefanos

Athens

GREECE

Espana

VIRBAC ESPANA S.A.
C/Angel Guimera 179-181
08950 — Esplugues de Llobregat
E-Barcelona

Tel: + 3493470 79 40

France

VIRBAC

13*™ rue — L.I1.D - BP 27
F-06517 Carros

Ireland

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM N.V.
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Magyarorszag

VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m - L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Malta

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m - L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel: 31 (0) 342 427 100
Norge

Virbac Norge

¢/o Premium Pet Products
Vollaveien 20 A

0614 Oslo

Tel: + 45 7552 1244
Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. 0.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

+ 351 219 245 020
Slovenija
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C&M Veterinary Distributors Limited
IE-Limerick
Tel: 353 61 314 933

island

VIRBAC S.A.

1°"® avenue 2065 m - L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33(0) 49208 7300
Italia

VIRBAC SRL

Via dei Gracchi 30
1-20146 Milano

Tel: 39 02 48 53 541
Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cyprus

(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca, Cyprus)
Tel: + 357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

Romaénia

VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m - L.1.D

F-06516 Carros

Tel: 33(0) 49208 7300

VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m - L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Slovenska republika
VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m - L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m - L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,

c/o Incognito AB,

Box 1027,

171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244
United Kingdom
VIRBAC Ltd
UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: 44 (0) 1359 243243

Peny0imka Buarapus
VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m - L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
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