PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Hydrocortisoni aceponas............ 0,584 mg/ml

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro 1é¢bu ptiznakt zanétlivych a svédivych dermatdz u pst.
Pro zmirnéni klinickych ptiznaka spojenych s atopickou dermatitidou u psu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat na kozni viedy.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako jsou svédéni a zanét klize, nejsou pro toto onemocnéni
specifické, a proto je nutné pied zahajenim 1é¢by vyloucit dalsi mozné pti¢iny dermatitidy, jako jsou
ektoparazitické infestace a infekce, které zpiisobuji dermatologické priznaky, a je tieba vysetiit
zakladni pficiny.

V pripadé soubézného mikrobialniho onemocnéni nebo parazitarni infestace, by mél byt pes
odpovidajicim zptsobem IéCen.

Protoze nejsou dostatec¢né specifické informace o 1é¢bé zvitat trpicich Cushingovym syndromem,
méelo by byt pouziti ptipravku zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

Jelikoz jsou glukokortikoidy obecné znamé svym ti¢inkem zpomalujicim rist, mélo by byt pouziti u
mladych zvitat (méné nez 7 mésict veéku) zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a
zvite by mélo byt pravidelné klinicky kontrolovano.



Celkova 1é¢ena plocha by neméla presahnout priblizné 1/3 povrchu psa, coz odpovida naptiklad
oSetfeni plochy obou bokii od patefe k mlé¢nym listam, véetné ramen a stehen. Viz také bod 4.10.

V opacném ptipad¢ by melo byt pouziti zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a pes
by mél byt pravidelné klinicky kontrolovan, jak je dale popsano v bodé¢ 4.9.“.

Je tieba dbat na to, aby nedoslo ke vstiiknuti ptipravku do oci zvitete.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Léciva latka muze pfi expozici vysokym davkam vyvolat farmakologicky ucinek.
Pripravek muize pii nahodném kontaktu s o¢ima zpusobit podrazdéni oci.
Pripravek je hotlavy.

Po pouziti si umyjte ruce. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Aby se zabranilo kontaktu s kiizi, nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty, dokud misto aplikace
nezaschne.

Aby se zabranilo vdechnuti ptipravku, aplikujte sprej v dobie vétraném prostoru.

Nepouzivejte sprej u otevieného ohné nebo u jakéhokoli rozzhaveného materialu.

Nekuite béhem manipulace s timto veterinarnim lécivym ptipravkem.

Ihned po pouZiti vloZte lahvicku do vnéjsiho obalu a uchovavejte na bezpe¢ném misté mimo dohled a
dosah déti.

V piipadé nahodného potiisnéni kiize se vyhnéte kontaktu rukou s Gsty a zasazené misto ihned omyjte
vodou.

V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte dostatecnym mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

V pfipad€ nahodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Dalsi opatteni

Rozpoustédlo obsazené v tomto pripravku mize vytvorit skvrny na urcitych materialech véetné
materiali natfenych, lakovanych nebo na jinych povrsich v domécnostech nebo na vybaveni. NezZ
umoznite kontakt s témito materialy, nechte misto aplikace zaschnout.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech muze v misté podani dojit k pfechodné lokalni reakci (erytém a/nebo
pruritus).

Cetnost nezadoucich u¢inka je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice neZz 1, ale méné neZ 10 ze 100 oSetienych zvifat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 z o$etienych zvifat)
- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10.000 osetienych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10.000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.
Systémové vstiebavani hydrokortison-aceponatu je zanedbatelné. Je nepravdépodobné, aby se u pst
pii doporuceném davkovani objevily teratogenni, fetotoxické uc¢inky a ti€¢inky materndlni toxicity.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce



Nejsou dostupné informace.
Protoze nejsou dostupné informace, nedoporucuje se soubézné podani jinych topickych ptipravki na
stejné léze.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Kozni podani.

Pted pouzitim nasroubujte mechanicky rozpraSovac na lahvicku.

Veterinarni 1éCivy piipravek se aplikuje stisknutim mechanického rozprasovace ze vzdalenosti
priblizné 10 cm od oSetfovaného mista.

Doporucené davkovani je 1,52 pg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kiize denné. Tohoto
davkovani mtize byt dosazeno dvéma stisky mechanického rozprasovace aplikovanymi na 1é¢enou
plochu, coZ je ekvivalent k ¢tverci o rozmérech 10 cm x 10 cm.

- Pri 1é¢bé zanétlivych a svédivych dermat6z oSetfeni opakujte denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dni.
V pripadé podminek vyzadujicich prodlouzeni 1€cby by mél odpoveédny veterinarni 1ékar pouzit
veterinarni 1éCivy pripravek po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Pokud se piiznaky
nezlepsi béhem 7 dni, méla by byt 1écba veterinarnim 1ékafem piehodnocena.

- Pro zmirnéni klinickych ptiznakt spojenych s atopickou dermatitidou opakujte 1é¢bu denné po
dobu nejméné 14 a az 28 po sobé nésledujicich dni.
Po 14 dnech 1é¢by by méla byt provedena kontrola veterinarnim Iékafem, ktery rozhodne, zda je
dalsi 1écba nutna. Pes by mél byt pravidelné kontrolovan s ohledem na supresi hypothalamo-
pituitarni osy (HPA) nebo atrofii kiize. Oboji muze probihat asymptomaticky.
O prodlouzeném pouziti tohoto piipravku pro kontrolu atopie by mél rozhodnout odpovédny
veterindrni lékat po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika. Mélo by k nému dojit po
ptehodnoceni diagndzy a po zvazeni planu multimodalni 1é¢by u jednotlivého zvitete.

Jelikoz se jedna o t€kavy sprej, neni tfeba veterindrni 1éCivy piipravek vmasirovavat.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Studie snasenlivosti vicenasobnych davek byly hodnoceny po dobu 14 dn u zdravych psi s pouzitim
3ndsobku a Snasobku doporucené davky, pfi aplikaci na plochu téla odpovidajici plose obou bokti, od
patefe po mlécné listy véetné ramen a stehen (1/3 povrchu téla psa). Vysledkem bylo sniZeni produkce
kortizolu, které je pln€ reverzibilni za 7 az 9 tydnti po ukonceni 1éCby.

U 12 psu trpicich atopickou dermatitidou nebyl po zevnim podani jednou denné v doporucené
terapeutické davce po dobu 28 az 70 (n = 2) po sob¢ jdoucich dni pozorovan znatelny ucinek na
systémovou hladinu kortizolu.

4.11 Ochranné lhiity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, dermatologické preparaty.
ATCvet kod: QD0O7ACI16.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku hydrokortison-aceponat.



Hydrokortison-aceponat je dermokortikoid se silnym intrinsickym glukokortikoidnim u¢inkem, ktery
znamena ulevu jak od zdnétu, tak svédéni, coz vede k rychlému zlepSeni koznich 1€zi pozorovanych u
zanétlivych a svédivych dermatoz. V pripadé atopické dermatitidy bude zlepSeni pomalejsi.

5.2  Farmakokinetické udaje

Hydrokortison-aceponat patii mezi diesterovou tiidu glukokortikosteroidi.

Diestery jsou lipofilni slozky zaji$t'ujici zvySenou penetraci do kiize, ktera je spojovana s nizkou
plazmatickou dostupnosti. Hydrokortison-aceponét se tudiz akumuluje v kiizi psa a umoziuje lokalni
pusobeni pii nizkém davkovani. Diestery jsou transformovany uvnitf struktury kize. Tato
transformace je dtivodem tcinnosti této terapeutické skupiny. U laboratornich zvifat je hydrokortison-
aceponat vylucovan stejnym zpusobem jako hydrokortison (jiny ndzev pro endogenni kortisol) v moci
a fecés.

Lokalni podani diestert vede k vysokému terapeutickému indexu: vysoka lokalni u¢innost s
omezenymi systémovymi sekunddrnimi ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Methoxypropanol

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Krabi¢ka obsahujici polyethylen-tereftalatovou (PET) lahvi¢ku nebo z polyethylenu s vysokou
hustotou (HDPE) obsahujici 31 ml nebo 76 ml roztoku, uzavienou hlinikovym Sroubovacim nebo
bilym plastovym Sroubovacim vickem a pumpickou se sprejovym mechanismem.

Kartonové krabice s PET lahvi 31 mi

Kartonové krabice s PET lahvi 76 ml

Kartonové krabice s HDPE lahvi 31 ml

Kartonové krabice s HDPE lahvi 76 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 09/01/2007

Datum posledniho prodlouZeni: 13/09/2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

VIRBAC
1% avenue - 2065 m LID
06516 Carros, Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Drzitel tohoto registra¢niho rozhodnuti musi informovat Evropskou komisi o marketingovych planech
pro 1éCivy pripravek registrovany timto rozhodnutim.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka s lahvi¢kou o obsahu 31ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml koZzni sprej, roztok pro psy
Hydrocortisoni aceponas

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Hydrocortisoni aceponas............ 0,584 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok.

4, VELIKOST BALENI

31ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 6 mésica.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuplatnuje se.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata — veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO LECIVEHO PRiIPRAVKU V EU

Kartonova krabic¢ka s PET lahvic¢kou o obsahu 31 ml: EU/2/06/069/002
Kartonova krabicka s HDPE lahvic¢kou o obsahu 31 ml: EU/2/06/069/003

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabi¢ka s lahvi¢kou o obsahu 76 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml koZzni sprej, roztok pro psy
Hydrocortisoni aceponas

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Hydrocortisoni aceponas............ 0,584 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok.

4, VELIKOST BALENI

76 mi

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 6 mésica.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuplatnuje se.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata — veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO LECIVEHO PRiIPRAVKU V EU

Kartonova krabic¢ka s PET lahvic¢kou o obsahu 76 ml: EU/2/06/069/001
Kartonova krabicka s HDPE lahvic¢kou o obsahu 76 ml: EU/2/06/069/004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahviéka o obsahu 76 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml koZzni sprej, roztok pro psy
Hydrocortisoni aceponas

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Hydrocortisoni aceponas............ 0,584 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok.

4, VELIKOST BALENI

76 mi

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Neuplatiuje se.

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 6 mésica.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuplatnuje se.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO LECIVEHO PRiIPRAVKU V EU

PET lahvicka o obsahu 76 ml: EU/2/06/069/001
HDPE lahvicka o obsahu 76 ml: EU/2/06/069/004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka o obsahu 31 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
Hydrocortisoni aceponas

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Hydrocortisoni aceponas............ 0,584 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

31ml

4. CESTA(Y) PODANI

KozZni podani.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

| 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po otevieni, spotiebujte do 6 mésici.

8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
CORTAVANCE 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CORTAVANCE 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
Hydrocortisoni aceponas

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Hydrocortisoni aceponas............ 0,584 mg/ml

4. INDIKACE

Pro 1é¢bu ptiznakt zanétlivych a svédivych dermatdz u psi.
Pro zmirnéni klinickych piiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u psu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat na kozni viedy.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech (mén¢€ nez 1 z 10 000 zvifat) mize v misté podani dojit k pfechodné
lokélni reakci (erytém a/nebo pruritus).

Cetnost nezadoucich G¢inka je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi Gasté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné neZ 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné neZ 10 z 1000 z oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice neZz 1, ale méné nez 10 z 10.000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzé&cné (u méné nez 1 z 10.000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenate kterykoliv z neZadoucich u¢inka a to i takové, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Kozni podani.

Pted pouzitim nasroubujte mechanicky rozpraSovac na lahvicku.

Veterinarni 1&¢ivy ptipravek se aplikuje stisknutim mechanicky rozprasovac ze vzdalenosti piiblizné
10 cm od osetfovaného mista.

Doporucené davkovani je 1,52 pg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kiize denné. Tohoto
davkovani mize byt dosazeno dvéma stisky mechanického rozpraSovaée aplikovanymi na 1é¢enou
plochu, coZ je ekvivalent k ¢tverci o rozmérech 10 cm x 10 cm.

- Pri 1écbé zanétlivych a svédivych dermatoz oSetfeni opakujte denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dni.
V pripadé podminek vyzadujicich prodlouzeni 1€cby by mél odpoveédny veterinarni 1ékar pouzit
veterinarni 1éCivy pripravek po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Pokud se piiznaky
nezlepsi béhem 7 dnii, méla by byt 1écba veterinarnim 1ékafem piehodnocena.

- Pro zmirnéni ptiznakii spojenych s atopickou dermatitidou opakujte 1écbu denné po dobu
nejméné 14 a az 28 po sob€ nasledujicich dni.
Po 14 dnech 1écby by méla byt provedena kontrola veterinarnim Iékafem, ktery rozhodne, zda je
dalsi 1écba nutna. Pes by mél byt pravidelné kontrolovan s ohledem na supresi hypothalamo-
pituitarni osy (HPA) nebo atrofii kiize. Oboji mize probihat bez asymptomaticky.
O prodlouzeném pouziti tohoto pfipravku pro kontrolu atopie by mél rozhodnout odpovédny
veterindrni lékat po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika. Mélo by k nému dojit po
pfehodnoceni diagndzy a po zvazeni planu multimodalni 1éby u jednotlivého zvitete.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Jelikoz se jedna o té€kavy sprej, neni tieba veterinarni 1é¢ivy piipravek vmasirovavat.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.
NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mésicti.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat:

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako jsou svédéni a zanét klize, nejsou pro toto onemocnéni
specifické, a proto je nutné pred zahdjenim 1&¢by vyloucit dals$i mozné pticiny dermatitidy, jako jsou
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ektoparazitické infestace a infekce, které zpuisobuji dermatologické ptiznaky, a je tfeba vySettit
zakladni pficiny.

V pripadé soubézného mikrobialniho onemocnéni nebo parazitarni infestace, by mél byt pes
odpovidajicim zptsobem IéCen.

Protoze nejsou dostatecné specifické informace o 1é¢be zvitat trpicich Cushingovym syndromem,
méelo by byt pouziti ptipravku zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

Jelikoz jsou glukokortikoidy obecné znamé svym tucinkem zpomalujicim riist, mélo by byt pouziti u
mladych zvitat (méné nez 7 mésicti véku) zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a
zvite by melo byt pravidelné klinicky kontrolovano.

Celkova lécena plocha by neméla ptesdhnout ptiblizné 1/3 povrchu psa, coz odpovida naptiklad
oSetieni plochy obou boki od patete k mléénym listam, véetné ramen a stehen. Viz také bod
“Predavkovani”. V opacném piipad€¢ by mélo byt pouziti zalozeno na zvdzeni terapeutického
prospechu a rizika a pes by mél byt pravidelné klinicky kontrolovan., jak je dale popsano v bod¢
“Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptsob podani.”

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke vsttiknuti ptipravku do oci zvitete.

Zvlastni opati‘eni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Léciva latka mize pfi expozici vysokym davkam vyvolat farmakologicky ucinek.
Ptipravek mtiZze pii nahodném kontaktu s o¢ima zpusobit podrazdéni oci.
Pripravek je hotlavy.

Po pouziti si umyjte ruce. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Aby se zabranilo kontaktu s kiizi, nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty, dokud misto aplikace
nezaschne.

Aby se zabranilo vdechnuti ptipravku, aplikujte sprej v dobie vétraném prostoru.

Nepouzivejte sprej u otevieného ohné nebo u jakéhokoli rozzhaveného materialu.

Nekuite béhem manipulace s timto veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Ihned po pouziti vlozte lahvicku do vnéj$iho obalu a uchovéavejte na bezpecném misté, mimo dohled a
dosah déti.

V piipadé nahodného potiisnéni kiize se vyhnéte kontaktu rukou s Gsty a zasazené misto ihned omyjte
vodou.

V pfipad€ nahodného kontaktu s ocima je vyplachnéte dostatecnym mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V pfipad€ nahodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Biezost a laktace:

Bezpetnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena. Systémova
absorpce hydrokortison-aceponatu je zanedbatelna, je nepravdépodobné, Ze by se pii doporuc¢eném
davkovani u pst vyskytly teratogenni, fetotoxické a maternotoxické ucinky.

PouZivat pouze po zvazZeni terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim lékaiem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

ProtoZze nejsou dostupné informace, nedoporucuje se soubézné podani jinych topickych ptipravki na
stejné léze.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
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Studie snaSenlivosti vicenasobnych davek byly hodnoceny po dobu 14 dnti u zdravych pst s pouZzitim
3nasobku a 5Snasobku doporu¢ené davky, pii aplikaci na plochu téla odpovidajici plose obou boku, od
patefe po mlééné listy véetné ramen a stehen (1/3 povrchu téla psa). Vysledkem byla sniZzeni produkce
kortizolu, které je pln¢ reverzibilni za 7 az 9 tydni po ukonceni 1éCby.

U 12 psu trpicich atopickou dermatitidou nebyl po zevnim podani jednou denné v doporucené
terapeutické davce po dobu 28 az 70 (n = 2) po sobé jdoucich dni pozorovan znatelny Géinek na
systémovou hladinu kortizolu.

Dal3i opatfeni:
Rozpoustédlo obsazené v tomto pripravku mize vytvorit skvrny na urcitych materialech véetné

materiali natfenych, lakovanych nebo na jinych povrsich v domécnostech nebo na vybaveni. NezZ
umoznite kontakt s témito materialy, nechte misto aplikace zaschnout.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem

nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim l1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékoveé agentury (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Povrchoveé poddvany hydrokortison-aceponat se akumuluje a je metabolizovany v kiizi, jak tomu
nasveédcéuji vysledky radiologickych studii a farmakokinetické tidaje. CoZ je diivodem toho, Ze do
krevniho ob¢hu prostoupi jen minimalni mnozstvi 1€¢ivé latky. Tato vlastnost zvySuje pomér mezi

~~~~~

Pouziti hydrokortison-aceponat na kozni 1éze poskytuje rychlou redukci zarudnuti kiize, podrazdéni a
Skrabani pfi soucasné minimalizaci celkovych ucinki

Velikosti balenti:

Krabicka s PET lahvi 31 ml
Krabicka s PET lahvi 76 ml
Krabi¢ka s HDPE lahvi 31 ml
Krabi¢ka s HDPE lahvi 76 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

1180 Wien 3001 Leuven

Osterreich Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +43-(0)1 21 834 260 Tel: +32-(0)16 387 260
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BG: Penyoauka bbarapus
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

®paHuus

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

CZ: Cesk4 republika
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francie

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

DK: Danmark
VIRBAC Danmark
AJS Profilvej 1 6000
Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244

ES: Espafia
VIRBAC Espafia SA
Angel Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

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

FR: France

VIRBAC France

13e rue LID

06517 Carros

France
service-conso@virbac.fr

HR: Hrvatska

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuska

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

IE: Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

IT: Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano

Italia

CY: Kvnpog

VIRBAC Hellas SA

130 yAu E.O. ABnvav — Aopiag,
T.K.14452, Menapudpbwln,
EM\ddo

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

DE: Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

EE: Eesti

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

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

FI: Suomi/Finland
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

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

GR: EMMGda.

VIRBAC Hellas SA

130 yAu E.O. ABnvav — Aopiag,
T.K.14452, Menoudpbwln,
EAMGS0

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

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

Ten: +36703387177

IS: island

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

LT: Lietuva

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros
Pranciizija



Tel: +39024092 471

LU: Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel: +32-(0)16 387 260

MT: Malta

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

NO: Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244

PT : Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Sl: Slovenija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial
Sverige

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
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Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

LV: Latvija

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

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

NL: Nederland
VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Nederland

Tel : +31-(0)342 427 127

PL: Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

RO : Romania

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

SK: Slovenska republika
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

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

UK: United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

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