PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortavance 0,584 mg/ml roztok na kozu v spreji pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Hydrokortizonaceponat ............ 0,584 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Propylénglykol metyléter

Ciry bezfarebny alebo vel'mi slabo ZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na symptomaticku lieCbu zapalovych a svrbivych dermat6z pri psoch.
Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou pri psoch.

3.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat’ na kozné vredy.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie sd.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Klinické priznaky atopickej dermatitidy, ako je pruritus a zapal koZe, nie su Specifické pre toto

ochorenie, a preto iné pri¢iny dermatitidy, ako st ektoparazitické infestacie a infekcie, ktoré spdsobuju

dermatologické priznaky, vylucit’ pred zacatim liecby a maju sa vysetrit’ zakladné priciny.

V pripade sti¢asného mikrobialneho ochorenia, alebo parazitarnej infestacie, pes by mal byt
prelieCeny aj na tuto indikéciu.

Pri zvieratach trpiacich Cushingovym syndrémom, pre nedostatok konkrétnych informécii, pouZitie

lieku by malo byt zaloZené na zhodnoteni pomeru prinosu a rizika.



Nakol’ko je zname, Ze glukokortikoidy spomal’uju rast, pouZitie pri mladych zvieratach (mladsich ako
7 mesiacov veku) by malo byt zalozené na zhodnoteni pomeru prinosu a rizika a pravidelnom
klinickom sledovani zvierata.

Celkova osetrena plocha tela by nemala presiahnut’ priblizne 1/3 povrchu psa, ¢o zodpoveda napriklad
osetrenej ploche oboch bokov od chrbtice po mlie¢nu Zl'azu vratane ramien a stehien (pozri tiez Cast’
3.10). V opacnom pripade pouzitie by malo byt’ zalozené na zaklade zhodnotenia pomeru prinosu

a rizika zodpovednym veterindrnym lekarom a pes by mal byt’ pravidelne klinicky sledovany, ako je
opisané v Casti 3.9.

Podavat opatrne, aby sa nestreklo do o¢i zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Utinna latka moze byt pri vysokych davkach expozicie farmakologicky uéinna.
Liek moZe spdsobit’ podrazdenie o¢i po ndhodnom kontakte s okom.
Liek je horlavy.

Po pouziti si umyte ruky. Zabraite kontaktu s o¢ami.

Aby sa zabranilo kontaktu s pokoZzkou, nedavno oSetrenymi zvieratami sa nesmie manipulovat’, kym
miesto aplikacie nezaschne.

Aby ste sa vyhli vdychnutiu lieku, sprej nanasajte v dobre vetranom priestore.

Nestriekajte na otvoreny ohen ani na ziadny rozzeraveny material.

Pocas manipulacie s veterinarnym lieckom nefajcite.

Thned’ po pouziti vrat'te flastiCku do vonkajsieho obalu a ulozte na bezpeénom mieste, mimo dohl'adu
a dosahu deti.

V pripade nahodného postriekania koze, vyhybajte sa kontaktu ruk s Gstami a exponované miesto
ihned’ umyte vodou.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, vyplachnite ich dostatoénym mnoZstvom vody.

Ak podrazdenia oéi pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia, najma detmi, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lek&rovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Neuplatiiuju sa.

Dalsie opatrenia
Rozpustadlo v tomto lieku mdze vytvorit’ Skvrny na urcitych materialoch vratane materialov
natretych, lakovanych alebo na inych povrchoch v domacnostiach alebo na zariadeni. Pred kontaktom

s takymito materialmi nechajte miesto aplikacie zaschnut'.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé Pruritus v mieste aplikécie!
(u menej ako 1 z 10 000 lieenych Erytém v mieste aplikacie!

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Prechodny lokalny

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému




organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Systémové vstrebavanie hydrokortizonaceponatu je zanedbatel'né. Nie je pravdepodobné, ze by sa pri
psoch pri odpora¢anom davkovani objavili teratogénne, fetotoxické, maternotoxické ucinky.

Gravidita a laktacia;

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie su dostupné udaje.

Pretoze nie st dostupné informécie, neodporuca sa subezna aplikacia inych topickych liekov na tie isté
lézie.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Pouzitie na kozu.

Pred pouzitim nasad’te sprejovy mechanizmus na fl'asticku.

Veterinarny liek potom aplikovat’ stlaenim sprejového mechanizmu zo vzdialenosti priblizne 10 cm
od oSetrovaného miesta.

Odporuc¢ana davka je 1,52 mcg hydrokortizdnaceponatu/cm? postihnutej koze denne. Tato davka sa
dosiahne dvoma stla¢eniami sprejového mechanizmu aplikovanymi na lie€enu plochu, €o je ekvivalent
Stvorca s rozmermi 10 cm x 10 cm.

- Pri lie¢be zapalovych a svrbivych dermatdz oSetrenie opakujte denne po dobu 7 po sebe
nasledujucich dni.
Pri stavoch vyzadujtcich prediZenie liegby, zodpovedny veterinarny lekar by mal pouzitie
veterinarneho lieku zvazit’ po zhodnoteni pomeru prinosu a rizika.
Ak sa priznaky nezlepsia do 7 dni, veterinarny lekar by mal liecbu prehodnotit’.

- Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou lie¢bu opakujte
denne najmenej 14 az 28 po sebe nasledujtcich dni.
14. den by mal veterinarny lekar vykonat priebezna kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je
potrebna d’alsia lieCba. Psa treba pravidelne kontrolovat’ s ohI'adom na supresiu osi
hypotalamus — hypofyza (HPA) alebo atrofiu koze; oba pripady mozu byt asymptomatické.
Dlhodobé pouzitie tohto lieku na kontrolu atopie by mal posudit’ zodpovedny veterinarny
lekér na zaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika. Malo by sa uskuto¢nit’ po
prehodnoteni diagndzy a zvazeni multimodalneho lie¢ebného planu pri kazdom zvierati.

Tento veterinarny liek je forme prchavého spreja, preto nie je potrebné ho vmasirovat'.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Studie tolerancie viacnasobnych davok sa hodnotili po dobu 14 dni pri zdravych psoch pri pouziti 3 a
5-nasobku odporucanej davky pri aplikacii na plochu tela zodpovedajicej ploche oboch bokov, od

chrbtice po mlie¢nu Zl'azu vratane ramien a stehien (1/3 plochy povrchu tela psa). Vysledkom bola
znizend produkcia kortizolu, ktora je Uplne reverzibilna do 7 az 9 tyzdiiov po ukonceni liecby.



Pri 12 psov trpiacich atopickou dermatitidou sa po topickej aplikacii raz denne v odportacane;j
terapeutickej davke po dobu 28 az 70 (n=2) po sebe nasledujucich dni, nepozoroval Ziadny zjavny
ucinok na systémovu hladinu kortizolu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciel'om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QDO7ACL1S6.

4.2  Farmakodynamika

Veterinarny liek obsahuje u¢innu latku hydrokortizoénaceponat.

Hydrokortizonaceponat je dermokortikoid so silnym glukokortikoidnym t¢inkom, ktory zmierfiuje
zapal a svrbenie, ¢o vedie k rychlemu zlepSeniu koznych 1ézii pozorovanych pri zapalovych a
svrbivych dermatdzach. V pripade atopickej dermatitidy zlepSenie je pomalsie.

4.3 Farmakokinetika

Hydrokortizénaceponat patri do diesterovej skupiny glukokortikosteroidov.

Diestery su lipofilné zlozKy zaist'ujuce zvySent penetraciu do koZe, ktora je spajana s nizkou
plazmatickou dostupnostou. Hydrokortizonaceponat sa teda akumuluje v kozi psa a umoznuje lokalne
pdsobenie pri nizkych davkach. Diestery st transformované vo vnutri koznych struktar. Tato
transformécia je zodpovedna za ucinnost’ tejto terapeutickej skupiny. Pri laboratérnych zvieratach sa
hydrokortizonaceponat vylucuje rovnakym spésobom ako hydrokortizon (iny ndzov pre endogénny
kortizol) mo¢om a vykalmi.

Lokalna aplikacia diesterov vedie k vysokému terapeutickému indexu: vysoky lokéalny ué¢inok s
obmedzenymi systémovymi sekundarnymi u¢inkami.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie sU zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Skatul’a obsahuje flasti¢ku z polyetylén-tereftalatu (PET) alebo vysokohustotného polyetylénu s
(HDPE) obsahujucu 31 ml alebo 76 ml roztoku, uzatvorend hlinikovym zavitovym uzaverom alebo
bielym plastovym zavitovym uzaverom a pumpickou so sprejovym mechanizmom.

Skatula s PET flasti¢kou 31 ml

Skatula s PET fTastickou 76 ml

§katul’a s HDPE fTastickou 31 ml

Skatula s HDPE fTasti¢kou z76 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vietky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/01/2007

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA (31 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortavance 0,584 mg/ml roztok na kozu v spreji

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 0,584 mg hydrokortizénaceponétu

3. VELCKOST BALENIA

31ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Pouzitie na kozu.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.
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12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

Papierova skatul’ka s PET liekovkou 31 ml: EU/2/06/069/002
Papierova skatul’ka s HDPE liekovkou 31 ml: EU/2/06/069/003

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA (76 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortavance 0,584 mg/ml roztok na kozu v spreji

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 0,584 mg hydrokortizénaceponétu

3. VELCKOST BALENIA

76 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Pouzitie na kozu.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.
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12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

Papierova skatul’ka s PET liekovkou 76 ml: EU/2/06/069/001
Papierova skatul’ka s HDPE liekovkou 76 ml: EU/2/06/069/004

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA 76 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortavance 0,584 mg/ml roztok na kozu v spreji

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Hydrokortizonaceponat............ 0,584 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Psy.

4. CESTY PODANIA

Pouzitie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 5. OCHRANNE LEHOTY

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA 31 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortavance

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,584 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

(4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Cortavance 0,584 mg/ml roztok na kozu v spreji pre psy

2. ZloZenie
Hydrokortizonaceponat............ 0,584 mg/ml

Ciry bezfarebny alebo vel'mi slabo ZIty roztok.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouZitie

Na symptomaticku lieCbu zapalovych a svrbivych dermat6z pri psoch.

Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou pri psoch.

5.  Kontraindikacie

Nepouzivat’ na kozné vredy.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Klinické priznaky atopickej dermatitidy, ako je svrbenie a zapal koze, nie su $pecifické pre toto
ochorenie, a preto iné pri¢iny dermatitidy, ako su ektoparazitické infestacie a infekcie, ktoré spdsobuju
dermatologické priznaky, vylucit’ pred zacatim liecby a maju sa vySetrit’ zakladné pri¢iny.

V pripade st¢asného mikrobialneho ochorenia, alebo parazitarnej infestacie, pes by mal byt
prelieceny aj na tato indikaciu.

Pri zvieratéach trpiacich Cushingovym syndrémom, pre nedostatok konkrétnych informacii, by malo
byt pouzitie lieku zalozené na zhodnoteni pomeru prinosu a rizika.

Nakol’ko je zname, ze glukokortikoidy spomal’ujt rast, pouzitie pri mladych zvieratach (mladsich ako
7 mesiacov veku) by malo byt’ zalozené na zhodnoteni pomeru prinosu a rizika a pravidelnom
klinickom sledovani zvierata.

Celkova lie¢ena plocha by nemala presiahnut’ priblizne 1/3 povrchu psa, ¢o zodpoveda napriklad
oSetrenej ploche oboch bokov od chrbtice az po mlieénu zl'azu, vratane ramien a stehien. Pozri aj ¢ast’
,,Predavkovanie“. V opa¢nom pripade pouzitie by malo byt’ zaloZené na zaklade zhodnotenia pomeru
prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom a pes by mal byt’ pravidelne klinicky sledovany,
ako je opisané v Casti ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku®.

Podavat opatrne, aby sa nestreklo do o¢i zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
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Utinna latka moze byt pri vysokych davkach expozicie farmakologicky G&inna.
Liek moze spdsobit’ podrazdenie o¢i po nahodnom kontakte s okom.
Liek je horlavy.

Po pouziti si umyte ruky. Zabraite kontaktu s o¢ami.

Aby sa zabranilo kontaktu s pokozkou, nedavno oSetrenymi zvieratami sa nema manipulovat’, kym
miesto aplikacie nezaschne.

Aby ste sa vyhli vdychnutiu lieku, sprej nanasajte v dobre vetranom priestore.

Nestriekajte na otvoreny plameii ani na rozzeraveny material.

Pocas manipulécie s veterinarnym liekom nefajcite.

Ihned’ po pouziti vrat'te flastiCku do vonkajSieho obalu a ulozte na bezpecnom mieste, mimo dohl'adu
a dosahu deti.

V pripade ndhodného postriekania koze, vyhybajte sa dotyku rik s Ustami a exponované miesto ihned’
umyte vodou.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, vyplachnite ich vel’kym mnoZstvom vody.

Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia, najma det'mi, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

DalSie opatrenia:

Rozpust'adlo v tomto lieku moZe vytvorit’ $kvrny na uréitych materialoch vratane materialov
natrenych, lakovanych alebo na inych povrchoch v doméacnostiach alebo na zariadeni. Pred kontaktom
s takymito materialmi nechajte miesto aplikacie zaschnut'.

Gravidita a laktacia:

Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktécie.

Systémové vstrebavanie hydrokortizonaceponatu je zanedbateI'né. Nie je pravdepodobné, Ze by sa
pri psoch pri odporacanom davkovani objavili teratogénne, fetotoxické, maternotoxické ti€inky.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Pretoze nie st dostupné informacie, neodporuaca sa subezna aplikacia inych topickych liekov na tie isté
lézie.

Predavkovanie:

Stadie tolerancie viacnasobnych davok sa hodnotili po dobu 14 dni pri zdravych psoch pri pouziti 3 a
5-nasobku odporucanej davky zodpovedajicej ploche oboch bokov, od chrbtice po mlie¢nu zl'azu
vratane ramien a stehien (1/3 plochy povrchu tela psa). Vysledkom bola znizené tvorba kortizolu,
ktora je uplne reverzibilna do 7 az 9 tyzdnov po ukonceni liecby.

Pri 12 psoch trpiacich atopickou dermatitidou sa po topickej aplikacii raz denne v odporuc¢ane;j
terapeutickej davke po dobu 28 az 70 (n=2) po sebe nasledujlcich dni, nepozoroval ziadny viditeI'ny
ucinok na systémovu hladinu kortizolu.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé (pri menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Pruritus v mieste aplikacie!
Erytém v mieste aplikécie!
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! Prechodny lokalny

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {daje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku

Pouzitie na kozu.

Pred pouzitim nasad’'te sprejovy mechanizmus na flasticku.

Veterinarny liek aplikovat’ stlatenim sprejového mechanizmu zo vzdialenosti priblizne 10 cm od
osetrovaného miesta.

Odporacana davka je 1,52 mcg hydrokortizdnaceponatu/cm? postihnutej koze denne. Této davka sa
dosiahne dvoma stla¢eniami sprejového mechanizmu aplikovanymi na lie¢ent plochu, ¢o je ekvivalent
Stvorca s rozmermi 10 cm x 10 cm.

- Pri lie¢be zapalovych a svrbivych dermatdz oSetrenie opakujte denne po dobu 7 po sebe
nasledujdcich dni.
Pri stavoch vyzadujacich predizenie lie¢by, zodpovedny veterinarny lekar by mal pouZitie
veterindrneho lieku zvazit’ po zhodnoteni pomeru prinosu a rizika.
Ak sa priznaky nezlepsia do 7 dni, veterinarny lekar by mal lieCbu prehodnotit’.

- Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou, lie¢bu opakujte
denne najmenej 14 az 28 po sebe nasledujtcich dni.
14. den by mal veterinarny lekar vykonat’ priebeznu kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je
potrebna d’alsia liecba. Psa treba pravidelne kontrolovat’ s ohl'adom na supresiu HPA alebo
atrofiu koze; oba pripady mézu byt’ asymptomatické.
Dlhodobé pouzitie tohto lieku na kontrolu atopie by mal posudit’ zodpovedny veterinarny
lekér na zaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika. Malo by sa uskuto¢nit’ po
prehodnoteni diagnozy a tiez zvaZeni multimodalneho lie¢ebného planu pri jednotlivom
zvierati.

9. Pokyn o spravnom podani

Tento veterinarny liek je vo forme prchavého spreja, preto nie je potrebné ho vmasirovat'.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/06/069/001-004

Verlkosti balenia:

Papierova skatula s PET fTastickou 31 ml
Papierova Skatul'a s PET fTastickou 76 ml
Skatula s HDPE fTastickou 31 ml
Skatula s HDPE fTasti¢kou 76 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:

VIRBAC

lére Avenue 2065m LID
06516 Carros
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Osterreich Belgié/Belgique

VIRBAC Osterreich GmbH VIRBAC Belgium NV
Hildebrandgasse 27 Esperantolaan 4

A-1180 Wien BE-3001 Leuven
Osterreich Belgié / Belgique / Belgien

Tel: +43-(0)1 21 834 260 Tel: +32-(0)16 387 260
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Peny6iauka bbarapus

CAM BC EOOLL

Byn. "d-p llersp Heptaues" 25, Toproecku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, opric CAM bC EOO/]
BG Codwus 1335

Ten: 43592 810 0173

sambs@sambs.bg

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 rue 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 55 112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia
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phv@virbac.be

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
Todiatov 60

3011 Agpecog

Kompog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 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

Yrittajantie 20

FI1-03600 Karkkila

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

E\rada

VIRBAC EAAAY MONOITPOXZQIIH A.E.

13° yAu E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metaudpomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Ddézsa Gyorgy Ut 84. B épilet
HU-1068 Budapest

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

island

Vistor hf.

Hdorgatan 2,

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

Lietuva


mailto:sambs@sambs.bg

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Italia

Tel: +3902409247 1

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

Tél/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

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

Romaéania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: + 40 21 310 88 80

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
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

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.



17. DalSie informacie

Lokalne podavany hydrokortizonaceponat sa akumuluje a je metabolizovany v kozi, preto mnozstvo
ucinnej latky, ktoré prenikne do krvného obehu je len minimalne. Tomu nasvedcuju vysledky
radiologickych §tidii a farmakokinetické tidaje. Tato Specificnost’ zvysuje pomer medzi pozadovanym
lokdlnym protizapalovym t¢inkom na kozu a neziaducimi systémovymi ti¢inkami.

Pouzitie hydrokortizonaceponatu na kozné 1ézie poskytuje rychlu redukciu zacervenenia koze,
podrazdenia a Skriabania pri sicasnej minimalizacii systémovych u¢inkov.
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