PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml roztoku obsahuje:
Léciva latka:

Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg,
Odpovida 0,460 mg hydrocortisonum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Methoxypropanol

Ciry, bezbarvy, mirné nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro 1é¢bu piiznakd zanétlivych a svédivych dermat6z u psu.
Pro zmirnéni klinickych ptiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u pst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat na kozni viedy.

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

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.

3.5  Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako jsou svédéni a zanét kiize, nejsou pro toto onemocnéni
specifické, a proto je nutné pied zahajenim 1é¢by vylouéit dal§i mozné pfiCiny dermatitidy, jako jsou
ektoparazitické infestace a infekce, které zptisobuji dermatologické piiznaky, a je tieba vySettit

zakladni pfiiny.

V ptipadé soubézného mikrobialniho onemocnéni nebo parazitarni infestace, by mél byt pes

odpovidajicim zptisobem lécen.



ProtoZe nejsou dostateéné specifické informace o 16¢b¢ zvitat trpicich Cushingovym syndromem,
mélo by byt pouziti ptipravku zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

Jelikoz jsou glukokortikoidy obecné znamé svym ucinkem zpomalujicim rlst, mélo by byt pouziti u
mladych zvifat (mén¢€ nez 7 mésict véku) zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a
zvite by mélo byt pravidelné klinicky kontrolovano.

Celkova léc¢ena plocha by nemeéla piesahnout ptiblizné 1/3 povrchu psa, coz odpovida napiiklad
oSetieni plochy obou boku od patefe k mléénym listam, véetné ramen a stehen. Viz také bod 3.10. V
opacném piipadé by mélo byt pouziti zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a pes by
m¢l byt pravidelng klinicky kontrolovan, jak je dale popsano v bodé¢ 3.9.

Je tieba dbat na to, aby nedoslo ke vstiiknuti ptipravku do oc¢i zvifete.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Léciva latka maze pii expozici vysokym davkam vyvolat farmakologicky ucinek.
Pripravek mtize pii ndhodném kontaktu s o¢ima zpisobit podrazdéni o¢i.
Ptipravek je hotlavy.

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

Aby se zabranilo kontaktu s kiizi, nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty, 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 1é¢ivym piipravkem.

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

V ptipadé ndhodného potiisnéni klize se vyhnéte kontaktu rukou s usty a zasaZzené misto ihned omyjte
vodou.

V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte dostate¢nym mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V ptipadé nahodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

Dalsi opatieni:

Rozpoustédlo obsazené v tomto piipravku mize vytvorit skvrny na urcitych materidlech véetné
materiall natfenych, lakovanych nebo na jinych povrsich v domécnostech nebo na vybaveni. Nez
umoznite kontakt s t€émito materialy, nechte misto aplikace zaschnout.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Erytém v misté aplikace”, pruritus v misté aplikace”

(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat,
véetné€ ojedinélych hlaseni):

* ptechodné

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Systémové vstiebavani hydrokortison-aceponétu je zanedbatelné. Je nepravdépodobné, aby se u psu
pti doporu¢eném davkovani objevily teratogenni, fetotoxické ucinky a ti€inky materndlni toxicity.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Udaje nejsou k dispozici.
ProtoZze nejsou dostupné informace, nedoporucuje se soubézné podani jinych topickych ptipravki
na stejné leze.

3.9 Cesty podani a davkovani
Kozni podani.

Pted pouzitim naSroubujte mechanicky rozpraSovac na lahvicku.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se aplikuje stisknutim mechanického rozprasovace ze vzdalenosti
ptiblizn¢ 10 cm od osetfovaného mista.

Doporudené davkovani je 1,52 pg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kiize denng. Tohoto
davkovani miize byt dosazeno dvéma stisky mechanického rozprasSovace aplikovanymi na 1é¢enou
plochu, coz je ekvivalent k ¢tverci o rozmérech 10 cm x 10 cm.

—  Pti 1é¢bé zanétlivych a svédivych dermatoéz osetieni opakujte denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dni.
V ptipadé podminek vyzadujicich prodlouzeni 1écby by mél odpovédny veterinarni 1ékat pouzit
veterinarni 1é¢ivy piipravek po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Pokud se pfiznaky
nezlepsi béhem 7 dnti, mé€la by byt 1écba veterinarnim 1ékatem piehodnocena.

—  Pro zmirnéni klinickych pfiznakd spojenych s atopickou dermatitidou opakujte 1€cbu denné po
dobu nejméné 14 a az 28 po sob¢ nasledujicich dni.
Po 14 dnech 1écby by méla byt provedena kontrola veterinarnim 1ékafem, ktery rozhodne, zda je
dalsi lécba nutnd. Pes by mél byt pravideln€ kontrolovan s ohledem na supresi hypothalamo-
pituitarni osy (HPA) nebo atrofii kize. Oboji mlze probihat asymptomaticky.
O prodlouzeném pouziti tohoto piipravku pro kontrolu atopie by mél rozhodnout odpoveédny
veterinarni 1ékai po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Mélo by k nému dojit po
ptehodnoceni diagndzy a po zvazeni planu multimodalni 1€cby u jednotlivého zvitete.

Jelikoz se jedna o tékavy sprej, neni tieba veterinarni 1€¢ivy piipravek vmasirovavat.
3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Studie snasenlivosti vicenasobnych davek byly hodnoceny po dobu 14 dnti u zdravych pst s pouzitim
3nasobku a 5nasobku doporucené davky, pti aplikaci na plochu téla odpovidajici plose obou bokt, od
patete po mlé¢né listy véetné ramen a stehen (1/3 povrchu téla psa). Vysledkem bylo sniZeni produkce
kortizolu, které je plné reverzibilni za 7 az 9 tydnt 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 Géinek na
systémovou hladinu kortizolu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki, za u¢elem snizeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QDO7AC16

4.2  Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje 1é¢ivou latku hydrokortison-aceponat. Hydrokortison-aceponat
je dermokortikoid se silnym intrinsickym glukokortikoidnim uc¢inkem, ktery znamena tlevu jak

od zanétu, tak svédéni, coz vede k rychlému zlepseni koznich 1ézi pozorovanych u zanétlivych

a svédivych dermat6z. V ptipadé€ atopické dermatitidy bude zlepSeni pomale;jsi.

4.3  Farmakokinetika

Hydrokortison-aceponat patii mezi diesterovou téidu glukokortikosteroidu. Diestery jsou lipofilni
slozky zajist'ujici zvySenou penetraci do kiize, ktera je spojovana s nizkou plazmatickou dostupnosti.
Hydrokortison-aceponat se tudiz akumuluje v kizi psa a umozfiuje lokalni ptisobeni pii nizkém
davkovani. Diestery jsou transformovany uvnitt struktury ktize. Tato transformace je divodem
ucinnosti této terapeutické skupiny. U laboratornich zvifat je hydrokortison- aceponat vyluc¢ovan
stejnym zpuisobem jako hydrokortison (jiny nazev pro endogenni kortisol) v moci a fécés. Lokalni
podani diesterti vede k vysokému terapeutickému indexu: vysoka lokalni u¢innost s omezenymi
systémovymi sekundarnimi uc¢inky.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic.

5.3  Zvlastni opati'eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila polyethylen-terepfthalatova (PET) lahvicku s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem
s ochrannou folii, dodavana s mechanickym rozpraSovacem.

Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 76 ml.

5.5  Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto piipravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar NV

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/230/001

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27/08/2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA I

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 0,584 mg hydrocortisoni aceponas.

3. VELIKOST BALENI

76 ml

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Kozni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevfeni spotiebujte do 6 mésici.

9. ZVLASTNI OPATREN{ PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%
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Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/18/230/001

15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

11



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA (PET)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 0,584 mg hydrocortisoni aceponas.

3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

4. CESTY PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

‘6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do 6 mésica.

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

l9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy

2. SloZeni
Kazdy ml roztoku obsahuje:
Léciva latka:

Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg,
Odpovida 0,460 mg hydrocortisonum

Ciry, bezbarvy, mirné nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4, Indikace pro pouZziti

Pro 1é¢bu ptiznakt zanétlivych a svédivych dermatoz u psi.

Pro zmirnéni klinickych ptiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u psi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat na kozni viedy.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpené pouziti u cilovych druhu zvitat:

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako jsou svédéni a zanét kiize, nejsou pro toto onemocnéni
specifické, a proto je nutné pied zahajenim 1é¢by vylouéit dals$i mozné pfic¢iny dermatitidy, jako jsou
ektoparazitické infestace a infekce, které zptsobuji dermatologické ptiznaky, a je tfeba vySetfit
zakladni ptiCiny.

V piipadé soubézného mikrobialniho onemocnéni nebo parazitarni infestace, by mél byt pes
odpovidajicim zptisobem lécen.

ProtoZe nejsou dostatecné specifické informace o 1€¢bé zvirat trpicich Cushingovym syndromem,
mélo by byt pouZiti ptipravku zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

Jelikoz jsou glukokortikoidy obecné znamé svym tG¢inkem zpomalujicim rust, mélo by byt pouziti u
mladych zvifat (méné nez 7 mésicl véku) zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a
zvite by mélo byt pravidelné klinicky kontrolovano.

Celkova 1é¢ena plocha by neméla piesahnout priblizné 1/3 povrchu psa, coz odpovida napiiklad
osetfeni plochy obou boki od patefe k mlécnym li§tam, véetné ramen a stehen. Viz také bod
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“Predavkovani”. V opa¢ném piipadé by mélo byt pouziti zaloZzeno na zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika a pes by mél byt pravidelné klinicky kontrolovan., jak je dale popsano v bodé
“Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani.”

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

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Léciva latka mize pii expozici vysokym davkam vyvolat farmakologicky ucinek.
Ptipravek muize pfi nahodném kontaktu s ocima zpusobit podrazdéni oci.
Ptipravek je hotlavy.

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

Aby se zabréanilo kontaktu s kizi, nemanipulujte s oSetienymi 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 1é¢ivym piipravkem.

Ihned po pouziti vlozte lahvicku do vnéjsiho obalu a uchovavejte na bezpecném misté, mimo dohled a
dosah déti.

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

V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte dostate¢nym mnozstvim vody.

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

V ptipadé€ ndhodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1€katfskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

Dalsi opatieni:

Rozpoustedlo obsazené v tomto pfipravku miize vytvofit skvrny na urcitych materidlech vcetné
materiald natfenych, lakovanych nebo na jinych povrsich v domacnostech nebo na vybaveni. Nez

umoznite kontakt s t€émito materialy, nechte misto aplikace zaschnout.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Systémové vstiebavani hydrokortison-aceponatu je zanedbatelné. Je nepravdépodobné, aby se u psi
pii doporu¢eném davkovani objevily teratogenni, fetotoxické ucinky a Gi¢inky maternalni toxicity.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

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

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

Preddvkovani:
Studie snasenlivosti vicendsobnych davek byly hodnoceny po dobu 14 dnti u zdravych pst s pouzitim
3nasobku a Snasobku doporucené davky, pti aplikaci na plochu téla odpovidajici ploSe obou boku, od

patefe po mlécné listy veetn€ ramen a stehen (1/3 povrchu téla psa). Vysledkem byla snizeni produkce
kortizolu, které je plné reverzibilni za 7 az 9 tydnii po ukonceni 1éCby.
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U 12 psi 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 ucinek na
systémovou hladinu kortizolu.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou zndmy.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Erytém v misté aplikace (zarudnuti kiize)”, pruritus v misté

(< 1 zvife / 10 000 ofetienych zvifat, | 2PVIKace (svédéni)

vcetné ojedinélych hlaseni):

* prechodné

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tidajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku: {udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Kozni podani.

Pted pouzitim nasroubujte mechanicky rozprasovac na lahvicku.

Veterinarni 1éCivy ptipravek se aplikuje stisknutim mechanicky rozprasovac ze vzdalenosti priblizné
10 cm od oSetfovaného mista.

Doporucené davkovani je 1,52 pg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kiize denng. Tohoto
davkovani miize byt dosazeno dvéma stisky mechanického rozpraSovace aplikovanymi na lécenou
plochu, coz je ekvivalent k ¢tverci o rozmérech 10 cm x 10 cm.

- Pii 1é¢be zanétlivych a svédivych dermatdz oSetfeni opakujte denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dni.
V piipadé podminek vyzadujicich prodlouzeni 1é€by by mél odpovédny veterinarni Iékar pouzit
veterinarni 1é¢ivy piipravek po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Pokud se pfiznaky
nezlepsi béhem 7 dnti, méla by byt lécba veterinarnim Iékatem piehodnocena.

- Pro zmirnéni pfiznaki spojenych s atopickou dermatitidou opakujte 1écbu denné po dobu
nejméné 14 a az 28 po sobé€ nasledujicich dni.
Po 14 dnech 1é¢by by méla byt provedena kontrola veterindrnim lékafem, ktery rozhodne, zda je
dalsi 1é¢ba nutna. Pes by mél byt pravidelné kontrolovan s ohledem na supresi hypothalamo-
pituitarni osy (HPA) nebo atrofii kiize. Oboji mlize probihat bez asymptomaticky.
O prodlouzeném pouziti tohoto piipravku pro kontrolu atopie by mél rozhodnout odpoveédny
veterinarni 1ékaf po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Mélo by k nému dojit po
prehodnoceni diagndzy a po zvazeni planu multimodalni 1é¢by u jednotlivého zvifete.

9. Informace o spravném podavani

Sprej by mél byt pouzivan v dobfe vétraném prostoru. Hoflavé.
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Nepouzivejte sprej u otevieného ohné nebo u jakéhokoli rozzhaveného materialu. Nekuite béhem
manipulace s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.
JelikoZz se jedna o t€kavy sprej, neni tieba veterinarni 1€¢ivy piipravek vmasirovavat.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim vnitfniho obalu: 6 mésict.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vas§im veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/18/230/001

Papirova krabi¢ka obsahujici 1 lahvicku se 76 ml.
15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni Udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
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B-8020 Oostkamp
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Divasa Farmavic SA

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim

prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Peny6smka bbarapus
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ceska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Danmark

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Lietuva

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar SA

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoéczy Jend u. 21/A
HU-1022 Budapest

Tel: +36 30 650 0 650
pannonvetpharma@gmail.com

Malta

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Nederland

Ecuphar bv

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: + 31 880033800
info@ecuphar.nl
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Eesti

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

EALGoa

Hellafarm Vet S.A.

1st km L.Peanias — Markopoulou
EL-19002 Peania

Tel: +30 210 68 95 188
info@hellafarmvet.gr

Espafia
Ecuphar Veterinaria SLU
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

ES-08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona

Tel: + 34 935955000
info@ecuphar.es

France

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Hrvatska

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ireland
Duggan Veterinary Supplies Ltd

Unit 9 Thurles Retail Park, Thurles, Co.

Tipperary

IE-E41 ETK7

Tel: +353 504 43169
sales@dugganvet.ie

island

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be
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Norge

Scanvet Animal Health A/S

Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

ul. Kiszkowska 9
PL - 62-200 Gniezno
Tel: +48 614264920

pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal
Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra
Tel: + 351 308808321
info@ecuphar.pt

Romaéania

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be



Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it

Kvbmpog

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be
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Suomi/Finland
Vetcare Oy
PL/PB 99
F1-24101 Salo
+358201443360
vetcare@vetcare.fi

Sverige

Nordvacc Lakemedel AB
Vastertorpsvéagen 135
Postal adress: Box 112
SE-129 22 Hagersten
Tel: +46 8-120 10 650
vet@nordvacc.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 50314269

info@ecuphar.be
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