LIETOSANAS INSTRUKCIJA
CORTAVANCE 0,584 mg/ml uz adas izsmidzinamais aerosols, Skidums suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par s€rijas izlaidi atbildigais razotdjs:
VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
CORTAVANCE 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, $kidums suniem
Hidrokortizona aceponats

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

4. INDIKACIJA(-S)

Dermatozes, kas norisinas ar iekaisumu un niezi, arst€$anai suniem.
Ar atopisko dermatitu suniem saistito klinisko pazimju mazinasanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot uz adas ¢alam.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos iesp&jamas parejosas lokalas reakcijas zalu lietoSanas vieta (erit€ma un/vai
nieze).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem nove&rota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informéjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS



Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanai uz adas.

Pirms lietosanas uzskriivét uz pudelites smidzinataja uzgali.

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

Ieteicama deva ir 1,52 pg hidrokortizona aceponata uz vienu cm? slimas adas diena. So devu var iegit,
divas reizes nospiezot smidzinataju virs arst€jamas virsmas, kas atbilst 10 cm x 10 cm lielam
laukumam.

— Iekaisigu un niezoSu dermatozu arst€Sanai atkartot arst€sanu katru dienu 7 dienas p&c kartas.
Gadijumos, kad vajadziga ilgaka arsteéSana, [emums par veterinaro zalu lietoSanu japienem,
pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

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

— Lai mazinatu ar atopisko dermatitu saistitas kliniskas pazimes, atkartot arst€Sanu ik dienas
vismaz 14 1idz 28 dienas p&c kartas.
Veterinararstam javeic kontrole 14. diena, lai izlemtu, vai ir nepiecieSama turpmaka arstéSana.
Suns ir regulari janoverte attieciba uz HPA (hipotalama-hipofizes-virsnieru ass) supresiju vai
adas atrofiju, kas abos gadijumos var biit asimptomatiska.
Ilgstosa So zalu lietoSana, lai kontrol&tu atopiju, veicama p&c arstgjosa veterinararsta riska un
ieguvumu novertgjuma. Ta javeic pec diagnozes atkartotas izveért€Sanas un ari nemot veéra
atsevisSka dzivnieka multimodalo arstéSanas planu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

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

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zaleém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12. TIPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Atopiska dermatita kltniskas pazimes, tostarp nieze un adas iekaisums, nav specifiski Sai slimibai, un
tapec citi dermatita c€loni, pieméram, ektoparazitu invazija un infekcijas, kas izraisa dermatologisku
pazimju paradiSanos, ir jaizslédz pirms arst€Sanas uzsaksanas, ka arT ir jaizmeklg to c€loni.

Vienlaicigi noritoSas mikrobialas infekcijas vai parazitaras invazijas gadijuma, sunim
jasanem kliniskajam stavoklim piemérota arsteSana.



Ja nav pieejama specifiska informacija, suniem, kuri slimo ar Kusinga sindromu, lietoSanai jabit
balstitai uz ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.

Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina augSanu, lietoSanai jauniem dzivniekiem (Iidz

7 menesu vecumam) jabit balstitai uz ieguvuma un riska attiecibas novert€jumu, un regulari javeic
kltniskas parbaudes.

Apstradatas kermena virsmas kopgjais laukums nedrikst parsniegt aptuveni 1/3 no suna adas virsmas
laukuma, kas, piem&ram, atbilst diviem sanu laukumiem, mérot no mugurkaula lidz piena dziedzeru
apvidum, ietverot plecus un augsstilbus. Skatit arT sadalu “Pardozesana (simptomi, riciba arkartas
situacija, antidoti)”. Citos gadijumos rikojieties tikai p€c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas un regulari novertet suna klinisko stavokli, ka aprakstits sadala “Devas atkariba
no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un pan€miena”.

Izvairities no iesmidzinasanas dzivnieka acTs.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Saskaroties ar lielu devu, iesp&jama aktivas vielas farmakologiska iedarbiba.

Nejausi nonakot saskar€ ar acim, §Ts veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.

Sis veterinaras zales ir ugunsbistamas.

P&c lietoSanas nomazgat rokas. Izvairities no nonak$anas acTs.

Lai izvairttos no saskares ar adu, nepieskarties nesen arstétiem dzivniekiem, kamer nav nozuvis
apstradatais apvidus.

Lai izvairTtos no ieelpoSanas, izsmidzinat tikai labi védinata vieta.

Nesmidzinat uz atklatas liesmas vai jebkuriem kvelojosi karstiem materialiem.

Rikojoties ar veterinarajam zalém, nesmeket.

Uzreiz p&c lietosanas ievietot pudeli argja kartona iepakojuma un novietot drosa, berniem
nesasniedzama un neredzama vieta.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nepieskarties mutei un skarto zonu nekavgjoties nomazgat ar tdeni.
Ja notikusi nejausa saskare ar acim, skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ja acu kairinajums nemazinas, meklét medictnisku palidzibu.

Ja notikusi nejausa noriSana, jo 1pasi berniem, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markg&umu arstam.

Grusniba un laktacija:

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona
sistemiska uzstikSanas ir nieciga, nav ticams, ka, lietojot suniem ieteikto devu, varétu rasties
teratogena, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ta ka nav informacijas, ieteicams vienlaikus nelietot citus lokalas iedarbibas preparatus uz tiem pasiem
bojajumiem.

Pardoz€$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Vairaku devu tolerances pétijumi tika veikti 14 dienu perioda veseliem suniem, izmantojot 3 un 5
reizes lielakas devas par ieteicamo uz abiem saniem apvidi no mugurkaula 1idz piena dziedzeriem,
ieklaujot plecus un augsstilbus (1/3 no suna kermena virsmas). Ta rezultata samazingjas kortizola
izstrades spgja, kas pilniba atjaunojas 7 — 9 nedelu laika pec arst€Sanas beigam.

12 suniem ar atopisko dermatitu pec ieteicamas terapeitiskas devas lokalas lietoSanas vienu reizi diena
28 1idz 70 (n=2) dienas péc kartas netika noverota pamanama ietekme uz sist€misko kortizola Iimeni.

Citi piesardzibas pasakumi:




Zalu sastava ietilpstosais §kidinatajs var atstat traipus uz noteiktiem materialiem, tostarp krasotam,
lakotam vai citam virsmam majsaimnieciba vai mébelém. Pirms pielaut saskari ar §adiem materialiem,
laut ar zalem apstradatajai vietai nozut.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla
vietné http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Lokalas lietoSanas gadijuma hidrokortizona aceponats uzkrajas un metaboliz&jas ada — par to liecina
pétijumi par izkliedi organisma, kuros izmantotas radioaktivas vielas, un farmakokin&tiskie dati. Ta
rezultata asinsrité nonak minimals daudzums zalu. S1ipatniba uzlabo attiecibu starp vélamo lokalo
pretiekaisuma iedarbibu ada un nevélamam sistemiskam blakusparadibam.

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

lepakojuma izmeri:

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

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §$Im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

AT: Osterreich BE: Belgié/Belgique
VIRBAC Osterreich GmbH VIRBAC Belgium NV
Hildebrandgasse 27 Esperantolaan 4

1180 Wien 3001 Leuven

Osterreich Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +43-(0)1 21 834 260 Tel: +32-(0)16 387 260
BG: Penyosiuka brarapus CY: Kdzpog

VIRBAC VIRBAC Hellas SA

leére avenue 2065 m LID 130 yAp E.O. ABnvav — Aopiag,
06516 Carros T.K.14452, Menapdpbwln,
Dpannus EXAGda

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 TnA. : +30-210 6219520



CZ: Ceska republika
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francie

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

DK: Danmark
VIRBAC Danmark
A/S Profilvej 1 6000
Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244

ES: Espaiia
VIRBAC Espaiia SA
Angel Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

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

FR: France

VIRBAC France

13e rue LID

06517 Carros

France
service-conso@yvirbac.fr

HR: Hrvatska

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuska

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

IE: Ireland

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: +33 (0)4 92 08 73 00

IT: Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano

Italia

Tel: +3902409247 1

LU: Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

info@virbac.gr

DE: Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

EE: Eesti

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

FI: Suomi/Finland
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

GR: E)AAGoa

VIRBAC Hellas SA

130 yAu E.O. ABnvov — Aauiog,
T.K.14452, Menapopbwln,
EA\dda

TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr

HU: Magyarorszag
VIRBAC Hungary KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
1055 Budapest
Magyarorszag

Ten: 436703387177

IS: Island

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

LT: Lietuva

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

LV: Latvija
VIRBAC
lére avenue 2065 m LID



3001 Leuven
Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260

MT: Malta

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

NO: Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244

PT : Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

SI: Slovenija

VIRBAC

14 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : +33-(0)4 92 08 73 00

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

06516 Carros
Francija
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

NL: Nederland
VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Nederland

Tel : +31-(0)342 427 127

PL: Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: +48 22 855 40 46

RO : Roméinia

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

SK: Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

UK: United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00



