PRIBALOVA INFORMACE

ALPHADERM Plus koZzni roztok, sprej pro psy
Ptipravek s indika¢nim omezenim

1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA PROPOUSTENI SARZi, POKUD
SE LISI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ALPHAVET Zrt., Hofherr A. u. 42, Budapest, H-1194, Mad’arsko

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:
ALPHAVET Zrt., Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ALPHADERM Plus kozni roztok, sprej pro psy
Marbofloxacinum, Ketoconazolum, Prednisolonum
Ptipravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml piipravku obsahuje:
Lécivée latky:

Marbofloxacinum ...........ccceeeevveercrieerneenns 1,025 mg
Ketoconazolum .........ccccecveevveviieniienneennen. 2,041 mg
Prednisolonum ..........cccoeeeiieeiiiiniiieieens 0,926 mg
4. INDIKACE

Lécba akutni dermatitidy u pst v ptipade€, ze je prokazéano, ze smiSenou infekci vyvolavaji
Pseudomonas aeruginosa nebo Staphylococcus pseudintermedius citlivé k marbofloxacinu a
Malassezia pachydermatis citliva ke ketokonazolu.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani ptipravku bylo pozorovano mirné zarudnuti ktize. Frekvence nezadoucich reakci je
velmi vzacnd (méné nez 1 z 10 000 zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetifenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)
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- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osSetfenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlasent).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu Iékari.

Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Psi
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze pro zevni pouziti. Pfed pouZzitim protiepat.

Doporucena davka ptipravku pro psy je 2 stisknuti rozprasovace (dve stisknuti se rovnaji
ptiblizn¢ 0,2 ml) dvakrat denn€, po dobu 14 dnt. Aplikujte formou spreje ze vzdalenosti
piiblizn¢ 10 cm na plochu 5 cm x 5 cm a ze vzdalenosti ptfiblizn¢ 30 cm na plochu pfiblizné
10 cm x10 cm 1écené kaze. Pied aplikaci ptipravku je nutné z 1éceného povrchu odstranit srst
¢1 necistoty.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdv cilovy druh

K zabranéni olizovani by mél byt u 1é€enych psi pouzit ochranny limec. Zvifata, ktera maji
byt 1éCena, drzte oddé€lené, aby se zabranilo vzdjemnému olizovani.
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Bakteridlnimi a mykotickymi organizmy vyvolana dermatitida ¢asto vznik4 sekundarné a ke
stanoveni primarni pfi¢iny onemocnéni by mél byt pouzit odpovidajici diagnosticky postup.
Je tieba se vyvarovat nadbyte¢nému pouzivani ptipravku s ohledem na kteroukoliv 1é¢ivou
latku. Lécba je indikovana pouze v pripad¢ prokazané smiSené infekce baktériemi a
Malassezia spp. Pokud néktera z 1éCivych latek neni nadale indikovéna v disledku rozdilnych
vlastnosti bakteridlni a kvasinkové infekce, mélo by byt pouziti pfipravku ukonceno a
nahrazeno jinou vhodnou 1é¢bou.

Zvlastni opatfeni pii pouziti u zvifat:

V pfipad¢ precitlivélosti na jakoukoliv slozku pfipravku musi byt 1éCba pierusena a
nahrazena jinou Ié¢bou.

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba zalozit na identifikaci patogenu a vysledcich
testovani citlivosti a na zohlednéni oficialnich celostatnich a mistnich pravidel antibiotické
politiky.

Vysoka mira spoléhéani se na jedinou skupinu antimikrobik mtize v bakterialni populaci vést
ke vzniku rezistence. Fluorochinolony, by dle zdsad odpovédného pouzivani, mély byt
vyhrazeny pro lécbu klinickych stavi, které maji slabou odezvu, nebo se ocekava slaba
odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Je zndmo, ze dlouhodobé a intenzivni pouziti topickych ptipravka s obsahem kortikosteroida
vyvolava lokdlni a systémové ucinky, vcetné potlaceni funkce nadledvin, ztenCeni
epidermalni vrstvy a zpomaleni procesu hojeni.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v této ptibalové informaci, miize
zvySit prevalenci bakterii rezistentnich na chinolony a snizit U¢innost terapie ostatnimi
(fluoro) chinolony z divodu mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zvifatim:

Pti podévani ptipravku pouzivejte osobni ochranné prostfedky skladajici se z nepropustnych
rukavic.

V ptipadé¢ kontaktu ptipravku s kiizi omyjte potiisnénou kizi mydlovou vodou.

V piipadé¢ kontaktu piipravku s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud se po kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako zarudnuti kiize, vyrazka nebo pokud
podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc. Otok obliceje, rti ¢1 o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékaiskou péci.

Roztok je hotlavy, proto je béhem aplikace zakazano koufit a pouzivat otevieny ohen.

Pouziti v prabéhu biezosti a laktace:
Bezpecnost tohoto veterindrniho 1éCivého ptipravku béhem biezosti a laktace nebyla
stanovena. Pouziti béhem biezosti a laktace se nedoporucuje.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Zadné udaje nejsou k dispozici.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pti podani pétinasobku doporucené davky nebyly pozorovany Zadné lokalni ani systémové
nezadouci reakce.

Inkompatibility:
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Nejsou zndmy.

13.ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotifebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim
Iékarem nebo l1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

01.11.2024
15. DALSI INFORMACE
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1éCivém piipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.
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