BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortavance 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg

Hjélpamne:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Propylenglykolmonometyleter

Klar farglos eller mycket svagt gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For symptomatisk behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.
For lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte pa 6ppna sar.
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvdndning till avsedda djurslag:

Kliniska tecken pa atopisk dermatit, sasom klada och hudinflammation, &r inte specifika for denna
sjukdom och darfor bor, innan behandling pabdrjas, andra orsaker till dermatit, sisom
ektoparasitangrepp och infektioner som ger dermatologiska tecken, uteslutas och underliggande
orsaker utredas.

Vid samtidig mikrobiell sjukdom eller parasitangrepp bor hunden fa adekvat behandling mot detta
tillstand.

Pa grund av brist pa specifik information bor anvandning pa hundar med Cushings sjukdom ske efter
nytta/risk-bedémning.



Eftersom glukokortikosteroider kan hamma tillvaxten, skall anvandning pa unga hundar (under 7
manader gamla) ske efter nytta/risk-bedémning och under forutsattning att hunden regelbundet
kontrolleras hos veterinar.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte 6verskrida cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till
exempel motsvarar behandling av tva flanker fran ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och
Iar (se dven avsnitt 3.10). Annan anvandning ska endast ske enligt den ansvariga veterinarens
nytta/risk-bedémning och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterinar, enligt beskrivning i
avsnitt 3.9.

Undvik att spraya i djurets égon.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Den aktiva substansen ar potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hoga doser.
Beredningen kan orsaka 6gonirritation efter 6gonkontakt.
Beredningen &r brandfarlig.

Tvétta handerna efter anvandning. Undvik kontakt med dgonen.

For att undvika hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forran applikationsstallet &r torrt.
For att undvika inhalation av lakemedlet bor sprayen appliceras i valventilerat utrymme.

Spraya inte pa oppen eld eller lattantandligt material.

R6k inte under hantering av lakemedlet.

Satt tillbaka flaskan i ytterkartongen och placera denna pa sékert stalle utom syn- och rackhall for barn
omedelbart efter anvandning.

Vid stank pa huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvatta omedelbart det exponerade
omradet med vatten.

Vid stank i 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Om ogonirritation bestar, sok lakarvard.

Vid oavsiktlig intag, sarskilt hos barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Losningsmedlet i lakemedlet kan flacka vissa material, daribland malade, fernissade eller pa liknande
satt behandlade ytor eller inredning i hemmet. Lat medlet torka in i huden, innan djuret tillats komma i
kontakt med sadana material.

3.6  Biverkningar

Hund:
Mycket sallsynta Klada pa applikationsstallet*
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade Erytem pa applikationsstéllet*

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1Overgéende lokalt

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av



godkéannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Systemisk absorption av hydrokortisonaceponat ar obetydlig, varfor det ar osannolikt att teratogena,
fetotoxiska eller maternotoxiska effekter uppstar vid rekommenderad dos till hund.

Dréaktighet och laktation:

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Uppgift saknas.

Information saknas och darfor rekommenderas att andra topikala preparat inte anvands samtidigt pa
samma hudomrade.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Kutan anvéndning.

Fore anvandning, skruva pumpen pa flaskan.

Spraya hudytan som skall behandlas fran ett avstand pa cirka 10 cm.

Rekommenderad dos &r 1,52 mikrog hydrokortisonaceponat per cm? hud per dag. Denna dos erhalls
genom tva pumpslag over en hudyta motsvarande en kvadrat pa 10 cm x 10 cm.

- Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7 dagar i
foljd.
Om langre behandling krévs, ska ansvarig veterinér gora en nytta/risk-bedémning av
anvéndning av lakemedlet.
Om ingen forbattring skett inom 7 dagar, ska veterinar pa nytt utvardera behandlingen.

- For lindring av kliniska tecken i samband med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen
i minst 14 och upp till 28 dagar i foljd.
En mellankontroll ska goras av veterindren dag 14 for att avgéra om fortsatt behandling ar
nodvandig. Hunden skall regelbundet bedomas med avseende pa hypothalamus-hypofys axeln
(HPA)-suppression eller hudatrofi, som bada kan vara asymptomatiska.
All Iangvarig anvandning av detta lakemedel for behandling av atopi ska ske efter nytta/risk-
beddmning gjord av ansvarig veterindr. Den bor ske efter ny bedémning av diagnosen och
dartill beaktande av den multimodala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

Lakemedlet &r en flyktig spray och kraver ingen massage.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Toleransstudier av multipla doser beddmdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3
till 5 ganger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till
juverraderna inklusive skuldror och Iar (1/3 av hundens kroppsyta). Studierna visade reducerad
formaga att producera kortisol. Effekten var fullstandigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad
behandling.



Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit observerades ingen effekt pa den systemiska kortisolnivan
efter topisk applicering en gang dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70 (n=2)
dagar i foljd.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QD0O7AC16.

4.2 Farmakodynamik

Lakemedlet innehaller hydrokortisonaceponat som aktiv substans.

Hydrokortisonaceponat ar en dermokortikoid med stark glukokortikoid aktivitet, vilken lindrar bade
inflammation och klada och ger snabb forbattring av hudskador orsakade av inflammatoriska och
kliande dermatoser. Vid atopisk dermatit ar forbattringen langsammare.

4.3 Farmakokinetik

Hydrokortisonaceponat tillnor klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna.

Diestrar ar lipofila komponenter, vilket garanterar 6kad penetration in i huden tillsammans med en lag
plasmatillganglighet. Hydrokortisonaceponat ackumuleras saledes i hundens hud, vilket resulterar i
lokal effekt vid laga doser. Diestrarna omvandlas inne i huden. Omvandlingen medfor att denna klass
av lakemedel &r effektiv. Hos forsoksdjur elimineras hydrokortisonaceponat pa samma satt som
hydrokortison (annat namn for endogent kortisol) via urin och faeces.

Topisk applikation av diestrar leder till hogt terapeutiskt index: hdg lokal aktivitet med reducerade
systemiska sekundareffekter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 6 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Kartongen innehaller en flaska av polyeten-tereftalat (PET) eller polyeten med hdg densitet (HDPE)
innehallande 31 ml eller 76 ml I6sning, forsluten med ett aluminium-skruvlock eller en vit skruvkapsyl
av plast, samt en spraypump.

Kartong som innehaller en 31 ml flaska av PET

Kartong som innehaller en 76 ml flaska av PET

Kartong som innehaller en 31 ml flaska av HDPE

Kartong som innehaller en 76 ml flaska av HDPE

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 09/01/2007

9 DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Inga



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (31 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortavance 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller 0,584 mg hydrokortisonaceponat

3. FORPACKNINGSSTORLEK

31ml

4, DJURSLAG

Hund.

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

For anvandning pa huden.

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaa&}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 manader.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Kartong som innehaller en 31 ml flaska av PET: EU/2/06/069/002
Kartong som innehaller en 31 ml flaska av HDPE: EU/2/06/069/003

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (76 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortavance 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller 0,584 mg hydrokortisonaceponat

3. FORPACKNINGSSTORLEK

76 mi

4, DJURSLAG

Hund.

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

For anvandning pa huden.

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaa&}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 manader.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Kartong som innehaller en 76 ml flaska av PET: EU/2/06/069/001
Kartong som innehaller en 76 ml flaska av HDPE: EU/2/06/069/004

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

76 ML FLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortavance 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

3. DJURSLAG

Hund.

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

For anvandning pa huden.
Las bipacksedeln fore anvandning.

|5. KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 manader.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

31 ML FLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortavance

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

0,584 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Cortavance 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning fér hund

2. Sammanséttning
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

Klar farglos eller mycket svagt gul 16sning.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For symtomlindrande behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.
For lindring av symtom associerade med atopisk dermatit hos hund.

5.  Kontraindikationer

Anvand inte pa 6ppna sar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Symtom pa atopisk dermatit, sdisom klada och hudinflammation, &r inte specifika for denna sjukdom
och darfor bor, innan behandling paborjas, andra orsaker till dermatit (hudinflammation), sasom
angrepp fran utvartes parasiter (ektoparasiter) och infektioner som ger hudbesvar, uteslutas och
underliggande orsaker utredas.

Vid samtidig infektionssjukdom eller parasitangrepp bor hunden fa lamplig behandling mot detta
tillstand.

Pa grund av brist av specifik information bér anvandning pa hundar med Cushings sjukdom ske efter
nytta/risk-bedomning.

Eftersom glukokortikosteroider (“kortison™) kan hamma tillvaxten, ska anvandning pa unga hundar
(under 7 manader gamla) ske efter nytta/risk-bedomning och under forutsattning att hunden
regelbundet kontrolleras hos veterinér.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte 6verskrida cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till
exempel motsvarar behandling av tva flanker fran ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och
1ar. Se aven avsnittet ”Overdosering”. Annan anvindning ska endast ske enligt den ansvariga
veterindrens nytta/risk-beddmning och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterinér, enligt
beskrivning i avsnittet ” Dosering for varje djurslag, administreringsvéagar och
administreringsvag(ar)”.

Undvik att spraya i djurets égon.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Den aktiva substansen ar potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hoga doser.
Beredningen kan orsaka ¢gonirritation efter dgonkontakt.
Beredningen &r brandfarlig.

Tvétta handerna efter anvandning. Undvik kontakt med 6gonen.

For att undvika hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forran applikationsstallet &r torrt.
For att undvika inhalation av lakemedlet bor sprayen appliceras i valventilerat utrymme.

Spraya inte pa oppen eld eller lattantandligt material.

R&k inte under hantering av lakemedlet.

Sétt tillbaka flaskan i ytterkartongen och placera denna pa sakert stalle utom syn- och rackhall for barn
omedelbart efter anvandning.

Vid stank pa huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvétta omedelbart det exponerade
omradet med vatten.

Vid sténk i 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Om Ggonirritation bestar, sok lakarvard.

Vid oavsiktlig intag, sarskilt hos barn, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Andra forsiktighetsatgarder:

Losningsmedlet i lakemedlet kan flacka vissa material, daribland malade, lackade eller pa liknande
satt behandlade ytor eller inredning i hemmet. L&t medlet torka in i huden, innan djuret tillats komma i
kontakt med sadana material.

Dréaktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.

Systemisk absorption av hydrokortisonaceponat ar obetydlig, varfor det ar osannolikt att skadliga
effekter pa foster eller modern uppstar vid rekommenderad dos till hund.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Information saknas och darfor rekommenderas att andra lakemedel som appliceras pa huden inte
anvands samtidigt pa samma hudomrade.

Overdosering:

Toleransstudier av flera doser beddmdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3 till
5 ganger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till juverraderna
inklusive skuldror och Iar (1/3 av hundens kroppsyta). Studierna visade nedsatt formaga att producera
kortisol. Effekten var fullstdndigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad behandling.

Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit observerades ingen effekt pa den systemiska kortisolnivan
efter applicering pa huden en gang dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70
(n=2) dagar i foljd.

7. Biverkningar

Hund:
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Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Klada pa applikationsstallet*
Rodnad pa applikationsstallet!

1Overgéende lokalt

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning eller den lokala foretréadaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For anvandning pa huden.

Fore anvandning, skruva pumpen pa flaskan.

Spraya hudytan som skall behandlas fran ett avstand pa cirka 10 cm.

Rekommenderad dos ar 1,52 mikrogram hydrokortisonaceponat per cm? hud per dag. Denna dos
erhalls genom tva pumpslag dver en hudyta motsvarande en kvadrat pa 10 cm x 10 cm.

- Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7 dagar i
foljd.
Om langre behandling kravs, ska ansvarig veterinar goéra en nytta/risk-bedémning av
anvandning av lakemedlet.
Om ingen forbattring skett inom 7 dagar, skall veterinar pa nytt utvardera behandlingen.

- For lindring av besvar i samband med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen i minst

14 och upp till 28 dagar i foljd.
En mellankontroll ska goras av veterindren dag 14 for att avgéra om fortsatt behandling ar
nodvandig. Hunden skall regelbundet bedomas med avseende pa HPA-suppression (paverkan pa
hundens stresshormoner) eller hudatrofi (hudfértunning), som bada kan uppkomma utan
symptom.
All langvarig anvandning av detta lakemedel for behandling av atopi (eksem) skall ske efter
nytta/risk-beddmning gjord av ansvarig veterinar. Den bor ske efter ny bedémning av diagnosen
och dartill beaktande av den totala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ar en flyktig spray och kraver ingen massage.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
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Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/06/069/001-004

Forpackningsstorlekar:

Kartong som innehaller en 31 ml flaska av PET
Kartong som innehaller en 76 ml flaska av PET
Kartong som innehaller en 31 ml flaska av HDPE
Kartong som innehaller en 76 ml flaska av HDPE

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

VIRBAC

lére Avenue 2065m LID
06516 Carros

Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Osterreich Belgié/Belgique
VIRBAC Osterreich GmbH VIRBAC Belgium NV
Hildebrandgasse 27 Esperantolaan 4
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A-1180 Wien
Osterreich
Tel: +43-(0)1 21 834 260

Penybauka bnarapust

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

¢. bepnoxuuna 2222, Coduiicka obiact
PenyOoimmka brarapus

Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S 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)
Espafia

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 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street
Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland
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BE-3001 Leuven

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

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TodAatov 60

3011 Aepeoog

Kbmpog

Tni: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 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

Yrittgjantie 20

FI-03600 Karkkila

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

E\rada

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQITH A.E

13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metaudpomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

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

Island

Vistor hf.

Horgatun 2,

1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is



Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Italia

Tel: +39024092471

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Teél/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 Laboratérios 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

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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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

RO : Romania
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti,
Romania
Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243



For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

17.  Ovrig information

Efter lokal administrering ansamlas och omvandlas hydrokortisonaceponat i huden enligt studier av
fordelning av radioaktivitet och farmakokinetiska data. Detta leder till att minimala mangder nar
blodomloppet. Pa sa sétt hojs kvoten mellan 6nskad lokal anti-inflammatorisk effekt i huden och
oonskade systemiska effekter.

Administrering av hydrokortisonaceponat pa skadad hud leder till en snabb minskning av hudrodnad,
irritation och klada, medan generella effekter minimeras.
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