PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztok na koZu v spreji pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml roztoku obsahuje:
U&inna latka:

Hydrokortizonaceponat 0,584 mg,
Ekvivalent 0,460 mg hydrokortizonu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Propylénglykol metyléter

Ciry, bezfarebny, mierne Zltkasty roztok

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na symptomatick lieCbu zapalovych a svrbivych dermatoz pri psov.
Na zmiernenie Klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou pri psov.

3.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat’ na kozné vredy.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
Ziadne.
3.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch

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 nakazy a infekcie, ktoré sposobuju
dermatologické priznaky, sa maju vylucit’ pred zacatim lieCby a maju sa vySetrit’ zdkladné priciny.

V pripade sic¢asného mikrobialneho ochorenia alebo parazitarnej infestacie, pes by mal byt prelieCeny
aj pre tuto indiké&ciu.

Pri zvieratach trpiacich Cushingovym syndrémom, pre nedostatok konkrétnych informécii, by malo
byt pouzitie lieku zalozené na hodnoteni pomeru prinosu a rizika. Nakol'ko glukokortikoidy st



vSeobecne zndme svojim retarda¢nym ucinkom na rast, malo by byt pouZitie pri mladych zvieratach
(mladsich ako 7 mesiacov veku) zaloZené na hodnoteni pomeru prinosu a rizika a s pravidelnou
klinickou kontrolou zvierata.

Celkovy oSetreny povrch tela by nemal presiahnut’ priblizne 1/3 povrchu psa, ¢o zodpoveda napriklad
oSetreniu oboch bokov od chrbtice po mlie¢nu Zl'azu vratane ramien a stehien. Pozri tiez ¢ast’ 3.10. V
opacnom pripade pouzivajte len na zaklade hodnotenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom a podrobeniu psa pravidelnym klinickym hodnoteniam, ako je d’alej opisané v
casti 3.9.

Podavat’ opatrne, aby sa zabranilo postreku do o¢i zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Utinn4 latka je potencialne farmakologicky uéinnou pri vysokych davkach expozicie.
Po nahodnom kontakte s okom liek moze spdsobit’ podrazdenie oéi.
Liek je horlavy.

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

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

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

Nestriekat’ na otvoreny ohen ani na ziadny rozzeraveny material.

Pocas manipulacie s veterinarnym lickom nefajcite.

Ihned’ po pouziti vrat'te fl'asu do vonkajsieho obalu a ulozte na bezpe¢nom mieste mimo dohladu a
dosahu deti.

V pripade ndhodného postriekania koze, vyhybajte sa kontaktu rik s Gstami a exponované miesto
okamzite umyte vodou.

V pripade nahodneho kontaktu s o¢ami, vyplachnite ich dostatoénym mnozstvom vody.

Ak podrazdenia oéi pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia, najméa det'mi, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

DalSie opatrenia

Rozpastadlo obsiahnuté v tomto pripravku méze vytvorit’ $kvrny na uréitych materialoch vratane
materialov natrenych, lakovanych alebo na inych povrchoch v doméacnostiach alebo na vybaveni. Pred
umoznenim kontaktu s tymito materialmi, nechajte miesto aplikacie zaschnit'.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Erytém v mieste aplikacie*, pruritus v mieste aplikacie*
(pri menej ako 1 z 10 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hléseni):

“ prechodné

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje 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. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informécie pre pouzivatel'ov.

3.7. Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nebola stanovena bezpeénost’ veterinarneho lieku pre pouzitie po¢as gravidity a laktéacie.
Systémové vstrebavanie hydrokortizonaceponatu je zanedbatel'né. Je nepravdepodobné, aby sa pri
psoch pri odporu¢anom davkovani objavili teratogénne, foetotoxické, maternotoxické uéinky.
PouZivajte len podl'a hodnotenia pomeru riziko- prospech zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8. Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné udaje.
Pri nedostupnosti informacii sa neodporuca aplikovat’ sicasne iné lieky na lokalne pouzitie na tie isté
lieCené 1ézie.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Pouzitie na kozu.

Pred pouzitim nasad’te sprejovy mechanizmus na flasticku.

Veterinarny liek sa aplikuje stlaenim sprejového mechanizmu zo vzdialenosti priblizne 10 cm od
osetrovaného miesta.

Odporacané davkovanie je 1,52 mcg hydrokortizénaceponatu/cm? postihnutej koze denne. Toto
davkovanie sa dosiahne dvoma stlaceniami sprejového mechanizmu aplikovanymi na lieCenu plochu,
¢o je ekvivalent ku §tvorcu o rozmeroch 10 cm x 10 cm.

- Na lie¢bu zapalovych a svrbivych dermat6z osetrenie opakujte denne pocas 7 po sebe
nasledujdcich dni.
V pripade podmienok vyzadujtcich prediZzené lie¢enie, zodpovedny veterinarny lekar by mal
podriadit’ pouzitie veterindrneho lieku vyhodnotenim pomeru prinosu a rizika.
Pokial sa priznaky nezlepsia pocas 7 dni, veterinarny lekar by mal lieCbu prehodnotit’.

- Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou opakujte liecbu 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’al$ia lieCba a Ci je bezpecné jej pokracovanie. Pes ma byt pravidelne prehodnocovany s
ohl'adom na supresiu HPA alebo atrofiu koZze, priCom oba pripady mézu byt asymptomaticke.
Akékol'vek dlhodobé pouzivanie tohto lieku na kontrolu atopie by mal posudit’ zodpovedny
veterinarny lekar na zaklade hodnotenia pomeru prinosu a rizika. Malo by sa uskuto¢nit’ po
prehodnoteni diagndzy a tiez zvazeni multimodalneho lieCebného planu pri kazdom zvierati.

Nakol’ko sa jedna o tekuty sprej, nie je potrebné liek vmasirovavat’.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

Studie tolerancie viacnasobnych davok sa hodnotili po¢as 14 dni pri zdravych psoch s pouzitim 3 a 5-
nasobku odporucanej davky zodpovedajucej obom bokom, od chrbtice po mlie¢nu zl'azu vratane
ramena a stehien (1/3 plochy povrchu tela psa). Odrazilo sa to na znizeni tvorby kortizolu, ktora je
uplne reverzibilna za 7 az 9 tyzdiov po ukonceni liecby.

Pri 12 psoch trpiacich atopickou dermatitidou sa po topickej aplikacii raz denne v odporticane;
terapeutickej davke pocas 28 az 70 (n=2) po sebe nasledujtcich dni, nepozoroval ziadny zjavny u¢inok
na systémovu hladinu kortizolu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie



Netyka sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QDO7AC16

4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek obsahuje t¢inna latku hydrokortizonaceponat.

Hydrokortizonaceponat je dermokortikoid so silnym u¢inkom glukokortikoidu, ktory znamena ul'avu
od zapalu a svrbenia, ¢o vedie k rychlemu zlep$eniu koznych 1ézii pozorovanych u zapalovych a
svrbivych dermatéz. V pripade atopickej dermatitidy, zlepSenie bude pomalsie.

4.3  Farmakokinetika

Hydrokortizonaceponat patri medzi diesterovu triedu glukokortikosteroidov.

Diestery su lipofilné zlozky zaist'ujuce zvysent penetraciu do koze, ktora je spojovana s nizkou
plazmatickou dostupnosttou. Hydrokortizonaceponat se teda akumuluje v kozi psa a umoziuje lokalne
pbsobenie pri nizkom davkovani. Diestery su transformované vo vnutri Struktury koze. Tato
transformacia je dovodom Gcinnosti tejto terapeuticke;j triedy. Pri laboratérnych zvieratéch je
hydrokortizénaceponat vylu¢ovany tym istym sposobom ako hydrokortizon (iny nazov pre endogénny
kortizol) v moci a truse.

Lokalne osetrenie diestermi vedie k vysokému terapeutickému indexu: vysoka lokalna Gi¢innost s
obmedzenymi systémovymi sekundarnymi uc¢inkami.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie sG zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela polyetyléntereftalatova (PET) fl'aSa uzatvorena bielym polypropylénovym uzaverom so zavitom
s ochrannym kriizkom a dodavana s mechanickym rozprasovacom.

Papierova skatul'a obsahujtca 1 flasu so 76 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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



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

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV Lo
7. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/18/230/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 27/08/2018
9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

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



PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKASOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztok na kozu v spreji

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 0,584 mg hydrokortizén aceponatu

3. VEIKOST 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

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@ Ecuphar

An Animalcare Company

|14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/18/230/001

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

11



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (PET)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztok na kozu v spreji

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jeden ml obsahuje 0,584 mg hydrokortizén aceponatu.

3. CIECOVE DRUHY

Psy.

4, CESTY PODANIA

Pouzitie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

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

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@ Ecuphar

An Animalcare Company

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml roztok na kozu v spreji pre psov

2. ZloZenie
Kazdy ml roztoku obsahuje:
Utinné latky:

Hydrokortizén aceponéat 0,584 mg/ml,
Ekvivalent 0,460 mg hydrokortizénu

Ciry, bezfarebny, mierne Zltkasty roztok.

3. Cielové druhy
Psy.
4. Indikacie na pouZzitie

Na liecbu zapalovych a svrbivych dermatéz pri psoch.
Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou pri psoch.

5.  Kontraindikacie

Nepouzivat’ na kozné vredy.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Klinické priznaky atopickej dermatitidy, ako je svrbenie a zapal koze, nie su Specifické pre toto
ochorenie, a preto by sa pred zacatim lieCby mali vylucit’ iné pri¢iny dermatitidy, ako je
ektoparazitické zamorenie a infekcie, ktoré sposobuju dermatologické priznaky, a mali by sa vySetrit’
zakladné priciny.

V pripade stibeZzneho mikrobialneho ochorenia, alebo parazitarnej infestacie, by mal byt pes
prelieCeny aj pre tato indikaciu.

Pri zvieratach trpiacich Cushingovym syndromom, pre nedostatok $pecifickych informacii, by malo
byt pouzitie tohto lieku zaloZené na postideni pomeru prinosu a rizika.

Nakol’ko glukokortikoidy st vS§eobecne zname svojim retardacnym ucinkom na rast, malo by byt
pouzitie pri mladych zvieratdch (mladsich ako 7 mesiacov veku) podmienené posidenim pomeru
prinosu a rizika a pes by mal byt’ pravidelne klinicky kontrolovany.
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Celkova lie¢ena plocha by nemala prekrocit priblizne 1/3 povrchu psa, zodpovedajucu napriklad
ploche oboch bokov od chrbtice aZ po oblast’ mlieénej zl'azy, vratane ramien a stehien. Pozri aj ¢ast’
»Predavkovanie*.V opa¢nom pripade pouzivajte len na zaklade hodnotenia pomeru prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom a pes by mal byt’ pravidelne klinicky kontrolovany, ako je
opisané v Casti "Davkovanie pre kazdy druh, cesta(y) a sposob podévania".

Zabrante vstreknutiu do o¢i zvierat’a.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Utinn4 latka je potencialne farmakologicky aktivna pri vysokych davkach expozicie.
Liek mdze spdsobit’ podrazdenie o¢i po ndhodnom kontakte s okom.
Liek je horlavy.

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

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

Aby ste zabranili vdychnutiu produktu, sprej nanasajte v dobre vetranom priestore.

Nestriekajte na otvoreny plamen ani na Zeravy material.

Pocas manipulacie s veterinarnym lickom nefajcite.

Thned’ po pouziti vratte flaSu do vonkajSieho obalu a uloZte na bezpe¢nom mieste, mimo dohl'adu a
dosahu deti.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou sa vyhybajte dotyku ruk s Gistami a exponovanu oblast’
okamzite umyte vodou.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami oplachnite velkym mnozstvom vody.

Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného pozitia, najméa u deti, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt
informaciu alebo oznacenie lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

DalSie opatrenia:

Rozpustadlo obsiahnuté v tomto lieku méze vytvorit’ $kvrny na urcitych materialoch vratane
materialov natrenych, lakovanych alebo na inych povrchoch v doméacnostiach alebo na vybaveni. Pred
umoznenim kontaktu s tymito materidlmi nechajte miesto aplikacie zaschnut'.

Gravidita a laktacia:

Nebola stanovena bezpecnost’ veterinarneho lieku pre pouzitie pocas gravidity a laktacie.
Systémové vstrebavanie hydrokortizonaceponatu je zanedbatel'né. Je nepravdepodobné, aby sa pri
psoch pri odporti¢anom davkovani objavili teratogénne, foetotoxické, maternotoxické ti¢inky.
Pouzivajte len podl'a hodnotenia pomeru riziko-prospech zodpovednym veterinarnym lékarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Pri nedostupnosti informacii sa neodporuca aplikovat’ sacasne iné lieky na lokalne pouzitie na tie isté
lézie.

Predavkovanie :
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Stadie tolerancie viacnasobnych davok sa hodnotili pocas 14 dni pri zdravych psoch s pouzitim 3- a 5-
nasobku odporucanej davky zodpovedajucej obom bokom, od chrbtice po mlie¢nu zl'azu, vratane
ramien a stehien (1/3) povrchu tela psa). Tieto viedli k znizeniu tvorby kortizolu, ktora je Gplne
reverzibilna do 7 az 9 tyzdiov po ukonceni lieCby.

Pri 12 psoch trpiacich atopickou dermatitidou sa po topickej aplikacii raz denne v odporuéanej
terapeutickej davke pocas 28 az 70 (n=2) po sebe nasledujucich dni nepozoroval ziadny viditeI'ny
ucinok na systémovu hladinu kortizolu.

Z4vazné inkompatibility

Nie si zname.

7. Neziaduce u¢inky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Erytém v mieste aplikacie*, pruritus v mieste aplikacie*
(pri viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

* prechodné

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo miestnemu zéastupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registréacii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia: {Udaje o ndrodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku

Sprej na kozu.

Pred pouzitim nasad’te sprejovy mechanismus na flasticku.

Veterinarny liek sa aplikuje stlaenim sprejového mechanizmu zo vzdialenosti priblizne 10 cm od
oSetrovaného miesta.

Odportcané davkovanie je 1,52 mcg hydrokortizénaceponatu / cm? postihnutej koze denne. Toto
davkovanie moze byt dosiahnuté dvomi stlaceniami sprejového mechanizmu aplikovanymi na liecCenti
plochu, ¢o je ekvivalent ku §tvorcu o rozmeroch 10 cm x 10 cm.

— Na liecbu zapalovych a svrbivych dermatdz oSetrenie opakujte denne pocas 7 po sebe
nasledujucich dni.
V pripade podmienok vyzadujtcich predizené lie¢enie, by mal zodpovedny veterinarny lekar
podriadit’ pouzitie veterinarneho lieku posudenim pomeru prinosu arizika.
Pokial’ sa priznaky nezlepsia pocas 7 dni, veterinarny lekar by mal lieCbu prehodnotit’.

— Na zmiernenie Klinickych symptémov spojenych s atopickou dermatitidou, lieCbu opakujte
denne najmenej 14 az 28 po sebe nasledujtcich dni.
14. defi by mal veterinarny lekar vykonat’ priebeznu kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je potrebna
d’alSia liecba. Pes by mal byt pravidelne prehodnocovany, so zretelom na supresiu HPA alebo
atrofiu koze, pricom oba stavy mozu byt asymptomatické.
Akékol'vek dlhodobé pouzivanie tohto lieku na kontrolu atopie by mal postdit’ zodpovedny
veterindrny lekdr na zaklade hodnotenia prinosu a rizika. Malo by sa uskuto¢nit’ po
prehodnoteni diagnozy a tiez zvazeni multimodalneho lieCebného planu pri jednotlivych
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zvieratach.

9. Pokyn o spravnom podani

Sprej pouzivajte v dobre vetranom priestore. Horl'avé.

Nepouzivajte sprej v blizkosti otvoreného ohna alebo akéhokol'vek rozzeraveného materialu. NefajCite
pocas manipulécie s tymto veterinarnym liekom.

Prchavy sprej, tento veterinarny liek nevyzaduje masaz.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

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

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

12. Specilne 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 pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/18/230/001

Kartonova skatul'a obsahujuca 1 flasu s objemom 76 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZzivatel’ov
{MM/RRRR}

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Divasa Farmavic SA

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

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

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom licku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

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

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

Peny6auka 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
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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.
Hankodczy 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


mailto:pannonvetpharma@gmail.com

Deutschland
Ecuphar GmbH
Brandteichstra3e 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Eesti

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

EA\Gdo

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 E7K7

Tel: +353 504 43169
sales@dugganvet.ie
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Nederland
Ecuphar bv

Verlengde Poolseweg 16

NL-4818 CL Breda
Tel: + 31 880033800
info@ecuphar.nl

Norge

Scanvet Animal Health A/S

Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
Tel: +4548 48 43 17
info@scanvet.dk

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrale 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

Roménia

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



Island

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

Kvnpog

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

Latvija

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

Suomi/Finland
Vetcare Oy
PL/PB 99
FI-24101 Salo
+358201443360
vetcare@vetcare.fi

Sverige

Nordvacc Lakemedel AB
Véstertorpsvagen 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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