ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CORTAVANCE 0.584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Hidrocortizon aceponat 0.584 mg/mi

Pentru lista completa a excipientilor vezi capitolul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie-spray cutanat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii si pruriginoase la céini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de ulceratii cutanate.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Suprafata totala tratata nu trebuie sa depaseasca o suprafata care corespunde, de exemplu tratamentului
a doua flancuri (coaste) de la coloana vertebrala la lanturile mamare, inclusiv umerii si coapsele.
Altfel, a se folosi numai conform evaluarii balantei risc-beneficiu si supuneti cinele la evaluari clinice
regulate.

45 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In caz de afectiune microbiani concomitenta sau infestatie cu paraziti, cainele trebuie sa primeasca un
tratament corespunzator pentru o astfel de conditie.

In absenta informatiilor specifice, folosirea la animalele care sufera de sindromul Cushing se va baza
pe evaluarea balantei risc-beneficiu.

Deoarece este cunoscut faptul ca glucocorticosteroizii incetinesc cresterea, folosirea la animalele
tinere (sub 7 luni) se va baza pe evaluarea balantei risc-beneficiu si evaluarile clinice regulate.

Dupa aplicarea topica pe piele la doza terapeuticd recomandata timp de 28 pana la 70 de zile la 12
cdini cu dermatitd atopica, nu s-au observat efecte semnificative asupra nivelului cortizolului sistemic.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de contact accidental cu pielea, se recomanda spalarea cu multd apa. Spalati mainile dupa
folosire.

Evitati contactul cu ochii. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta. Consultati
un medic Tn caz de iritare a ochilor.
In caz de inghitire accidentald, cereti imediat sfat medical si aratati doctorului prospectul sau eticheta.

Folositi sprayul intr-un spatiu, preferabil, bine ventilat.

Inflamabil.

Nu folositi sprayul pe flacdra deschisd sau oricare material incandescent. Nu fumati in timp ce
manipulati produsul medicinal veterinar.

Solventul din acest produs poate pata anumite materiale, inclusiv suprafetele vopsite, varuite sau
mobilierul. Lasati locul aplicarii sa se usuce inainte de a permite contactul cu aceste suprafete.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tn cazuri foarte rare (mai putin de 1 la 10.000 de animale), pot apare reactii locale trecitoare la locul
aplicarii (eritem Si/sau prurit).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si a lactatiei. Absorbtia
sistematica a hidrocortizonului aceponat in cantitati neglijabile nu au demonstrat efecte teratogene,
fetotoxice, maternotoxice dacad se administreaza dozajul recomandat pentru cdini. Se utilizeaza numai
n conformitate cu evaluarea risc-beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In absenta informatiilor, se recomanda ca acest produs sa nu fie folosit simultan cu alte combinatii de
produse pe aceleasi leziuni.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Uz cutanat.

Inainte de administrare, se insurubeaza pompa sprayului pe flacon.

Produsul medicinal veterinar se aplica activind pompa sprayului, pastrand o distanta de aproximativ
10 cm de zona care urmeaza si fie tratata.

Dozajul zilnic recomandat este de 1,52 g de hidrocortizon aceponat/cm? de piele afectata pe zi. Acest
dozaj se poate obtine prin aplicarea a doud activari ale pompei de spray pe suprafata care urmeaza sa
fie tratatd, echivalenta cu suprafata unui patrat cu latura de 10 cm. Repetati tratamentul timp de 7 zile
consecutive.

A se evita pulverizarea in ochii animalului.
Sub forma de spray volatil, acest produs medicinal veterinar nu necesita masare.

In conditiile in care este necesar tratament de lunga durati, medicul veterinar responsabil trebuie sa
tind cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea produsului medicinal veterinar. In cazul in
care nu apar semne de insanatosire in timp de 7 zile, tratamentul trebuie re-evaluat de medicul
veterinar.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Dupa aplicarea cutanata a dozei terapeutice recomandate, pe o durata de timp dubla fata de cea
recomandatd pentru tratament, pe o suprafati care corespunde cu cele doua flancuri (coaste) de la
coloana vertebrala la lanturile mamare, inclusiv umerii si coapsele, nu s-au observat efecte sistemice.
Studiile de toleranta arata ca folosirea de la 3 la 5 ori mai mare decat doza recomandata pe o durata de
timp dubla fatd de cea normald de tratament, a rezultat in reducerea capacitatii de producere a
cortizonului, care este reversibil in totalitate Tn timp de 7 — 9 saptamani de la sfarsitul tratamentului.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa Farmacoterapeutica: Glucorticosteroizi, preparate dermatologice.
ATCuvet. cod: QDO7AC.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Produsul medicinal veterinar confine substanta activa hidrocortizon aceponat.

Hidrocortizonul aceponat este un dermocorticoid cu o activitate glucocorticoida potenta intrinseca, ce
se remarca printr-o ameliorare atat a inflamatiei cat si a pruritului, rezultand intr-o vindecare rapida a
leziunilor pielii, observata in cazuri de dermatoze inflamatorii §i pruritice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Hidrocortizonul aceponat apartine clasei diesterilor glucocorticosteroizi.
Diesterii sunt componente lipofilice care asigurd o intensificare a penetrarii pielii, asociatd unei

asigurand eficienta la nivel local in doze mici. Diesterii sunt transformati in interiorul structurii pielii.
Aceasta transformare este reprezentativa pentru potenta clasei terapeutice. La animalele de laborator,
hidrocortizonul aceponat este eliminat in acelasi mod ca si hidrocortizonul (alt nume pentru cortizol
endogen) prin urina si fecale.

Aplicarea locala a diesterilor demonstreaza un index terapeutic ridicat: o activitate marita la nivel local
cu o scadere a efectelor secundare sistemice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metil-eter-propilenglicol

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.5 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.



6.4. Conditii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutia contine un flacon de polietilena tereftalatd (PET) cu 31 ml sau 76 ml de solutie, Tnchis cu un capac
care se Tnsurubeaza, din aluminiu sau din plastic alb si o pompa de spray.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau alte deseuri derivate din astfel de produse medicinale
veterinare, trebuie sa fie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.1.D.

06516 Carros

FRANTA

0033/4.92.08.73.00

0033/4.92.08.73.48
dar@virbac.fr

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
09/01/2007 - 13/09/2011

10 DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERZICEREA VANZARIIL, FURNIZARII SI/SAU UTILIZARII

Nu este cazul.



ANEXA 11

PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) substantei (substantelor) biologic active

Hovione Farmaciencia SA
Sete Casas

2674-506 Loures
Portugalia

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor
de produs

VIRBAC SA
1 Avenue — 2065 m - L.I.D
06516 Carros, Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
Produs medicinal veterinar, se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Detinatorul acestei autorizatii de comercializare trebuie sa informeze Comisia Europeana despre
planurile de comercializare ale produsului medicinal autorizat prin aceasta decizie.

C.  CONDITI SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI IN SIGURANTA A PRODUSULUI

Nu este cazul.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton contine un flacon de 31 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CORTAVANCE 0.584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Hidrocortizon aceponat 0.584 mg/mi

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie-spray cutanat.

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

31ml

5.  SPECII TINTA

Caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii si pruriginoase la caini.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru uz cutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10



| 10. DATA EXPIRARII

EXP {MM/AA/AA}
Dupa desigilare, se va utiliza in 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu exista.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.

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

FRANTA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/069/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton contine un flacon de 76 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CORTAVANCE 0.584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Hidrocortizon aceponat 0.584 mg/mi

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie-spray cutanat.

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

76 ml

5.  SPECII TINTA

Caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii si pruriginoase la céini.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru uz cutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {MM/AA/AA}
Dupa desigilare, se va utiliza in 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu exista.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la Tndeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.

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

FRANTA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/069/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 76 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CORTAVANCE 0.584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Hidrocortizon aceponat 0.584 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie-spray cutanat.

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

76 ml

5.  SPECII TINTA

Caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii si pruriginoase la céini.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru uz cutanat.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {MM/AA/AA}
Dupa desigilare, se va utiliza in 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu exista.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

Nu lasati la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.

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

FRANTA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/069/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 31 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CORTAVANCE 0.584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini.

| 2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Hidrocortizon aceponat 0.584 mg/mi
Nu contine conservanti.

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
31ml
4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru uz cutanat.

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
CORTAVANCE 0.584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producator:

VIRBAC S.A.

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

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CORTAVANCE 0.584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Hidrocortizon aceponat 0.584 mg/ml

Nu contine conservanti.

4, INDICATII

Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii si pruriginoase la caini.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi pe ulceratii cutanate.

6. REACTII ADVERSE

Tn cazuri foarte rare (mai putin de 1 la 10.000 de animale), pot apare reactii locale trecitoare la locul
aplicarii (eritem Si/sau prurit).

Dacai se observa orice efect grav sau alte efecte ce nu sunt mentionate in acest prospect, anuntati
doctorul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini .
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Uz cutanat.

Inainte de administrare, se insurubeaza pompa sprayului pe flacon.

Produsul medicinal veterinar se aplica activand pompa sprayului, pastrand o distanta de aproximativ
10 cm de zona care urmeaza sa fie tratata.

Dozajul zilnic recomandat este de 1,52 pg de hidrocortizon aceponat / cm? de piele afectatd. Acest
dozaj se poate obtine prin aplicarea a doua activari ale pompei de spray pe suprafata care urmeaza sa
fie tratatd, echivalenta cu suprafata unui patrat cu latura de 10 cm. Repetati tratamentul timp de 7 zile
consecutive.

A se evita pulverizarea in ochii animalului.

Sub forma de spray volatil, acest produs medicinal veterinar nu necesita masare.

In conditiile in care este necesar tratament de lunga durati, medicul veterinar responsabil trebuie sa
tina cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea produsului medicinal veterinar.

In cazul in care nu apar semne de insanitosire in timp de 7 zile, tratamentul trebuie re-evaluat de
medicul veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Folositi sprayul intr-un spatiu, preferabil, bine ventilat.

Inflamabil.

Nu folositi sprayul pe flacara deschisa sau oricare material incandescent. Nu fumati in timp ce
manipulati produsul medicinal veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Nu lasati la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Nu folositi produsul dupa data expirarii inscriptionata pe cutie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale in administrarea la animale

In caz de afectiune microbiana concomitenti sau infestatie cu paraziti, cainele trebuie si primeasci un
tratament corespunzator pentru o astfel de conditie.

in absenta informatiilor specifice, folosirea la animalele care suferd de sindromul Cushing se va baza
pe evaluarea balantei risc-beneficiu.

Deoarece este cunoscut faptul ca glucocorticosteroizii incetinesc cresterea, folosirea la animalele
tinere (sub 7 luni) se va baza pe evaluarea balantei risc-beneficiu si evaluarile clinice regulate.

Dupd aplicarea topica pe piele la doza terapeutica recomandata timp de 28 pana la 70 de zile la 12
cdini cu dermatita atopicd, nu s-au observat efecte semnificative asupra nivelului cortizolului sistemic.
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Suprafata totala tratata nu trebuie sd depaseasca o suprafatd care corespunde, de exemplu tratamentului
a doua flancuri (coaste) de la coloana vertebrala la lanturile mamare, inclusiv umerii i coapsele.
Altfel, a se folosi numai conform evaluarii balantei risc-beneficiu si supuneti cdinele la evaluari clinice
regulate.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cazul perioadei de gestatie sau lactatie.
Absorbtia sistemica a hidrocortizonului aceponat fiind neglijabild, sunt putin probabile efecte precum
efectul teratogenic, foetotoxic sau maternotoxic, in cazul dozarii recomandate la cdini. Se utilizeaza
numai Tn conformitate cu evaluarea risc-beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale trebuie sa fie luate de catre persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar pe animale

In caz de contact accidental cu pielea, se recomanda spalarea cu multa apa. Spalati mainile dupa
folosire.

Evitati contactul cu ochii. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta. In cazul
iritarii ochilor, consultati medicul.

In caz de inghitire accidentala, cereti imediat sfat medical si aratati doctorului prospectul sau eticheta.

In cazul absentei informatiilor, este recomandat si nu aplicati simultan pe aceeasi leziune alte
preparate.

Solventul din acest produs poate pata anumite materiale, inclusiv suprafetele vopsite, varuite sau

mobilierul. Lasati locul aplicarii sd se usuce inainte de a permite contactul cu aceste suprafete.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau alte deseuri derivate din astfel de produse medicinale

veterinare, trebuie sa fie eliminat in conformitate cu prevederile locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Hidrocortizonul aceponat administrat local se acumuleaza si este metabolizat in piele, dupa cum
sugereaza studiile de distributie radioactiva si datele farmacocinetice. Acesta este absorbit in cantitati
mici 1n circulatia sagvinad. Aceasta particularitate creste raportul dintre efectul dorit local
antiinflamator la nivel cutanat si efectele sistemice nedorite.

Aplicatiile hidrocortizonului aceponat pe leziunile pielii asigura reducerea rosetei pielii, iritatiei si
mancarimii, minimizand efectele generale.

Dupa aplicarea cutanati a dozei terapeutice recomandate, pe o durata de timp dubla fatd de cea
recomandata pentru tratament, pe o suprafatd care corespunde cu cele doua flancuri (coaste) de la
coloana vertebrala la lanturile mamare, inclusiv umerii si coapsele, nu s-au observat efecte sistemice.
Studiile de toleranta aratd ca folosirea de la 3 la 5 ori mai mare decét doza recomandata pe o durata de
timp dubla fatd de cea normald de tratament, a rezultat In reducerea capacitatii de producere a
cortizonului, care este reversibil in totalitate Tn timp de 7 — 9 saptamani de la sfarsitul tratamentului.
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Cutia contine un flacon.

Pentru alte informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm contactati reprezentantii
autorizati pentru distribuirea acestui produs.

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.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 7300
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)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: + 34 93 470 79 40

France

VIRBAC

13%™ rye — L.I.D — BP 27
F-06517 Carros

Ireland

VIRBAC Ltd
UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: 44 (0) 1359 243243

island

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 73 00
Malta

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33(0) 49208 7300

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 245020
Slovenija

VIRBAC S.A.

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

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

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Italia

VIRBAC SRL

Via dei Gracchi 30
1-20146 Milano

Tel: 39 02 48 53 541
Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cyprus
(P.0O.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
Roméania

VIRBAC S.A.

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

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

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

Tel: 33 (0) 49208 73 00
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33(0) 49208 7300
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

Penybauka bnarapust
VIRBAC S.A.

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

Tel: 33(0) 49208 7300
Hrvatska

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 49208 73 00
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