LIITE1

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CORTAVANCE 0.584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine
Hydrokortisoniaseponaatti 0.584 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Koira

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad ihon haavaumissa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Hoidettavan alueen kokonaispinta-ala ei saa ylittad eldimen rungon kokoa eli alue ei saa olla suurempi
kuin kylkien alue selkdrangasta nisiin mukaanlukien lavat ja reidet. Muutoin k&ytto tulee arvioida
riski-hydtyarvion mukaan ja koiralle tulee suorittaa saannélliset kliinisen tilan arvioinnit.

45  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Koiralla samanaikaisesti esiintyva mikrobien aiheuttama sairaus tai loistartunta tulee hoitaa
asianmukaisesti.

Spesifisen tiedon puuttuessa Cushingin syndroomaa sairastavilla eldaimilla tulee arvioida riski-
hyotysuhde ennen valmisteen kayttoa.

Koska glukokortikoidit hidastavat kasvua, tulee nuorten eléinten (alle 7 kuukauden ikaiset) hoito
valmisteella perustua riski-hyotyarvointiin ja sdannéllisiin kliinisiin tutkimuksiin.

12 atooppisesta dermatiitista kérsivalla koiralla ei havaittu huomattavaa vaikutusta systeemiseen
kortisolitasoon, kun niille oli annettu valmistetta paikallisesti iholle kdyttden suositeltua terapeuttista
annosta 28 — 70 perakkaisen pdivan ajan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Jos valmistetta joutuu vahingossa ladkettd annostelevan henkilon iholle, pese valmiste perusteellisesti
pois vedella. Pese ké&det valmisteen annostelun jélkeen.



Vélta kosketusta silmien kanssa. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét
valittémasti runsaalla vedelld. Silmien &rsyyntyessa hakeudu 14&kérin hoitoon.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kdannyttava valittomasti 1adkarin puoleen ja néytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Késittele el&in hyvin ilmastoidussa tilassa.

Valmiste on tulenarka.

Al4 suihkuta avotulen tai hehkuvan materiaalin laheisyydessa. Ala tupakoi kasitellessési valmistetta.
T&man valmisteen liuotin voi varjata tiettyja materiaaleja kuten maalattuja,lakattuja tai muita
talouspintoja tai kalusteita. Anna kéasittelykohdan kuivua ennen kuin se paasee kosketuksiin tallaisten
materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Annostelukohdassa voi esiintyd ohimenevié paikallisreaktioita (punotusta ja / tai kutinaa) hyvin
harvoissa tapauksissa (alle 1:114 10 000:sta elaimesta).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai munninan aikana

Valmisteen turvallisuutta tiineilla ja imettavilla eldimilla ei ole selvitetty. Koska
hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on véhdisté, on epatodennakoist, etta
valmisteella olisi teratogeenisid, sikiotoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla.
Kayttd hoitavan eldinladkarin tekeman riski-hyotyarvion mukaan.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset.

Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti annosteltavien valmisteiden samanaikaista kayttoa tulisi
Valttaa.

4.9  Annostus ja antotapa

Ulkoisesti ihon pinnalle.

Ennen annostelua, kierra pullon spraypumppua.

Eldinla&kevalmiste annostellaan suikuttamalla sité noin 10 cm etdisyydelta hoidettavalle ihoalueelle.
Suositeltava paivittdinen annos on 1.52 pg hydrokortisoniaseponaattia/cm? hoidettavaa ihoaluetta.
Tama annos saavutetaan kahdella pumppauksella hoidettavan ihoalueen ollessa noin 10 x 10 cm
kokoinen neliéméinen alue. Annos uusitaan pdivittain 7 vuorokauden ajan.

Valta valmisteen suihkuttamista elaimen silmiin.
Koska tdma eléinldgkevalmiste on haihtuva spray, se ei vaadi hieromista ihon pintaan.

Pidempid hoitojaksoja vaativissa tiloissa hoitavan el&inldakarin tulisi tehda riski-hyotyarvio
eldinladkevalmisteen kaytosta.
Elainlaékarin tulisi arvioida hoito uudelleen ellei paranemista ole havaittu 7 vuorokauden kuluessa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Eldimen koko rungon alueen (kylkien, lapojen ja reisien alueet) iholle ruiskutettu suositusannos 14
vuorokauden ajan ei aiheuttanut systemaattisia sivuoireita.

Siedettavyystutkimukset, joissa annos oli 3- ja 5-kertainen suositusannoksesta ja kéyttdaika
kaksinkertainen osoittivat vahentyneen kortisolin tuotannon, joka palautui taydellisesti 7-9 viikon
kuluessa ladkityksen loputtua.



4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Glukokortikosteroidit, ihotautilddkkeet.
ATC-koodi: QDO7AC.

5.1 Farmakodynamiikka

Eldinla&kevalmisteen vaikuttava aine on hydrokortisoniaseponaatti. Hydrokortisoniaseponaatti on
sisdisen glukokortikoidivaikutuksen omaava ihokortikoidi, joka lievittda tulehdusta ja kutinaa saaden
aikaan nopean ihovaurioden paranemisen tulehduksellisissa ja kutisevissa ihotaudeissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoniaseponaatti  kuuluu  glukokortikosteroidien  diesteri-luokkaan.  Diesterit  ovat
rasvaliukoisia aineita, jotka imeytyvat nopeasti ihoon, mutta eivat juurikaan plasmaan. Taten
hydrokortisoniaseponaatti kerdantyy koiran ihoon ja mahdollistaa paikallisen tehon matalalla
annoksella. Diesterit muuttuvat ihon rakenteissa, mihin tdmén terapeuttisen ryhman teho perustuu.
Koe-elaimissa hydrokortisoniaseponaatti poistuu samalla tavalla kuin hydrokortisoni (elimiston
luonnollinen kortisoli), virtsan ja ulosteiden kautta.

Paikallinen annostelu diesterid saa aikaan korkean terapeuttisen indeksin: korkea paikallinen teho
yhdistettyna alhaisiin systemaattisiin vaikutuksiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Propyleeniglykolimethyylieetteri

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 2 vuotta
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkaus sisaltad polyetyyleenitereftalaatti (PET) pullon, joka siséltdd 31 ml tai 76 ml liuosta. Pullo on
suljettu kierteisella alumiinikorkilla tai valkoisella muovikorkilla ja sisaltdd spraypumpun.



6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien eldinlddkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdvd paikallisten

maaraysten mukaisesti.

1. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC SA

L.I1.D. 1°® avenue 2065 m

F-06516 — CARROS

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/069/001

9. ENSIMMAINEN MYYNTILUUVAN o
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

09/01/2011 / 13/09/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen



LIITEN
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISESTI VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTELUVAN HALTIJA

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTELUVAN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

Hovione Farmaciencia SA
Sete Casas

2674-506 Loures

Portugal

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

VIRBAC SA

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

RANSKA

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Elainladkemé&arays.

Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa Euroopan komissiolle talla paatoksella myyntiluvan saaneen

valmisteen markkinointisuunnitelmasta..

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT

MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei oleellinen

D. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvirasia, jossa on 31 ml pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CORTAVANCE 0.584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Hydrokortisoniaseponaatti 0.584 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

4, PAKKAUSKOKO

31ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Iholle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim. {KK/VVVV}
Kéytetddn 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta..

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei ole.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévitys: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE” TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAOJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille- vain eldinlaakarin maérayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC SA

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/069/001

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvirasia, jossa on 31 ml pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CORTAVANCE 0.584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Hydrokortisoniaseponaatti 0.584 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

76 mi

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Iholle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim. {KK/VVVV}
Kéytetddn 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta..

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei ole.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévitys: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE” TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAOJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille- vain eldinlaakarin maérayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC SA

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/069/001

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pullo jossa 76 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CORTAVANCE 0.584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Hydrokortisoniaseponaatti 0.584 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

4, PAKKAUSKOKO

76 ml

5. KOHDE-ELAINLAIJ(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Iholle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8.  VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéayt.viim{KK/\VVVV}
Kéytetdan 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei ole.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille - vain eldinladékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN ULOITTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten uloittuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC SA.

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/069/001

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo jossa 31 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CORTAVANCE 0.584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Hydrokortisoniaseponaatti 0.584 mg/ml
Ei siséll4 sdilontaaineita

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

31ml

4. ANTOREITIT

lholle.

| 5.  VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Lot{numero}]

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Sisépakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE

17



PAKKAUSSELOSTE
CORTAVANCE 0.584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI
VIRBAC SA.
L.1.D 1° avenue 2065 m
06516 CARROS
RANSKA
2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CORTAVANCE 0.584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT
Hydrokortisoniaseponaatti 0.584 mg/ml

Ei sisalla sailontaaineita

4, KAYTTOAIHEET

Infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien oireenmukainen hoito koiralla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad ihon haavaumissa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Annostelukohdassa voi esiintyd ohimenevié paikallisreaktioita (punotusta ja / tai kutinaa) hyvin
harvoissa tapauksissa (alle 1:114 10 000:sta elaimesta).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
lholle.

Ennen annostelua, kierra pullon sparypumppua.
Eldinla&kevalmiste annostellaan suikuttamalla sitd noin 10 cm etdisyydelta hoidettavalle ihoalueelle.
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Suositeltava paivittainen annos on 1.52 ug of hydrokortisoni aseponaattia/cm? hoidettavaa ihoaluetta.
Tama annos saavutetaan kahdella pumppauksella hoidettavan ihoalueen ollessa noin 10 x 10 cm
kokoinen neliéméinen alue. Annos uusitaan pdivittdin 7 vuorokauden ajan.

Valta valmisteen suihkuttamista eldimen silmiin.
Koska tdma eléinldgkevalmiste on haihtuva spray, se ei vaadi hieromista ihon pintaan.

Pidempid hoitojaksoja vaativissa tiloissa hoitavan eldinlddkérin tulisi tehdd riski-hyGtyarvio
eldinladkevalmisteen kaytosta.
Elainla&karin tulisi arvioida hoito uudelleen ellei paranemista ole havaittu 7 vuorokauden kuluessa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Késittele eldin hyvin ilmastoidussa tilassa.
Valmiste on tulenarkaa. )
Alé suihkuta avotulen tai hehkuvan materiaalin laheisyydessa. Ala tupakoi kasitellessési valmistetta.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ei erityisia sdilytysolosuhteita.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Kéaytetdan 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta

12. ERITYISVAROITUKSET
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Koiralla samanaikaisesti esiintyva mikrobien aiheuttama sairaus tai loistartunta tulee hoitaa
asianmukaisesti.

Spesifisen tiedon puuttuessa Cushingin syndroomaa sairastavilla eldimilla tulee arvioida riski-
hyotysuhde ennen valmisteen kayttoa.

Koska glukokortikoidit hidastavat kasvua, tulee nuorten eléinten (alle 7 kuukauden ikaiset) hoito
valmisteella perustua riski-hyotyarvointiin ja séannéllisiin kliinisiin tutkimuksiin.

12 atooppisesta dermatiitista karsivalla koiralla ei havaittu huomattavaa vaikutusta systeemiseen
kortisolitasoon, kun niille oli annettu valmistetta paikallisesti iholle kdyttden suositeltua terapeuttista
annosta 28 — 70 perakkaisen pdivan ajan.

Hoidettavan alueen pinta-ala ei saa ylittaa eldimen rungon kokoa eli alue ei saa olla suurempi kuin
kylkien alue selkdrangasta nisiin mukaanlukien lavat ja reidet. Muutoin kéytto tulee arvioida riski-
hyotyarvion mukaan ja koiralle tulee suorittaa sdénnélliset kliinisen tilan arvioinnit.

Valmisteen turvallisuutta tiineill& ja imettavilla elaimilla ei ole selvitetty. Koska
hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on véhéisté, on epdtodennakoist, etta
valmisteella olisi teratogeenisia, sikiotoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla.
Kéytetddn ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekeman riski-hyodtyarvion mukaan.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos valmistetta joutuu vahingossa ladketta annostelevan henkilon iholle pese valmiste perusteellisesti
pois vedelld. Pese kadet valmisteen annostelun jalkeen.

Vélta kosketusta silmien kanssa. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmié
valittémasti runsaalla vedelld. Silmien &rsyyntyessa hakeudu 144karin hoitoon.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on k&annyttava valittomasti [&&karin puoleen ja ndytettavé télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tietojen puuttuessa muiden paikallisten annosteltavien valmisteiden samanaikaista kayttoa tulisi
valttaa.

Taman valmisteen liuotin voi vérjata tiettyja materiaaleja kuten maalattuja,lakattuja tai muita
talouspintoja tai kalusteita. Anna késittelykohdan kuivua ennen kuin se paasee kosketuksiin tallaisten
materiaalien kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten
maaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

15. MUUT TIEDOT

Radioaktiivisesti leimatuilla aineosilla tehdyt jakaumakokeet seka farmakokineettiset tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd paikallisesti iholle annosteltu hydrokortisoniaseponaatti sitoutuu ja muuttuu ihossa.
Tamaén johdosta aineen imeytyminen verenkiertoon on minimaalista. Tama erityisominaisuus liséé
haluttua, paikallista tulehdusta vahentdvaa vaikutusta, ja vahentaa ei-toivottuja systemaattisia
vaikutuksia.

Iholle annosteltu hydrokortisoniaseponaatti vahent& nopeasti ihon punaisuutta, arsytystd ja kutinaa
saaden aikaan nopean ihovaurioden paranemisen ilman suuria systemaattisia vaikutuksia.

Elaimen koko rungon alueen (kylkien, lapojen ja reisien alueet) iholle ruiskutettu suositusannos 14
vuorokauden ajan ei aiheuttanut systemaattisia sivuoireita.

Siedettavyystutkimukset, joissa annos oli 3- ja 5-kertainen suositusannoksesta ja kéyttdaika
kaksinkertainen osoittivat vahentyneen Kkortisolin tuotannon, joka palautui taydellisesti 7-9 viikon
kuluessa ladkityksen loputtua.

Pahvirasia joka sisaltaa pullon.

Lisatietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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

B-3001 Leuven B-3001 Leuven

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

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

Tel: 33 (0) 49208 7300
Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Tel: 45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 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)M\ado

VIRBAC HELLAS A.E.

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

Athens

GREECE

Espafia

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

Tel: + 3493 470 79 40

France

VIRBAC

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

Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited
IE-Limerick

Tel: 353 61 314 933

Island

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m - L.I1.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

Magyarorszag

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
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

c/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. o.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

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33(0) 49208 7300
Slovenska republika
VIRBAC S.A.

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

Tel: 33(0) 49208 7300
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Sverige

Virbac Danmark A/S Filial Sverige,
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Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cyprus c/o Incognito AB,

(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca, Cyprus) Box 1027,
Tel: + 357 24813333 171 21 Solna

Tel: + 45 7552 1244
Latvija United Kingdom
OU ZOOVETVARU VIRBAC Ltd
Uusaru 5 UK-Suffolk IP30 9 UP
ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA Tel: 44 (0) 1359 243243
Tel: + 372 6 709 006
Lietuva Penybauka bnarapust
OU ZOOVETVARU VIRBAC S.A.
Uusaru 5 1°® avenue 2065 m - L.1.D
ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA F-06516 Carros
Tel: + 372 6 709 006 Tel: 33(0) 49208 7300
Romania
VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros
Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
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