PRILOHA I

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
Jeden ml roztoku obsahuje:
U&inna(é) latka(y)

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

’

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na koZu v spreji.

Ciry, bezfarebny, mierne Zltkasty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na symptomaticku lieCbu zapalovych a svrbivych dermatéz u psov.
Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou u psov.

4.3 Kontraindikacie

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

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Klinické priznaky atopickej dermatitidy, ako je pruritus a zapal koZe, nie su Specifické pre toto
ochorenie, a preto iné¢ priciny dermatitidy, ako su ektoparazitické nakazy a infekcie, ktoré sposobuji
dermatologické priznaky, sa maju vylucit’ pred zacatim lieCby a maji sa vySetrit’ zakladné priciny.

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

U zvierat trpiacich Cushingovym syndromom, pre nedostatok konkrétnych informacii, by malo byt
pouzitie lieku zaloZené na hodnoteni pomeru prinosu a rizika.Nakolko glukokortikoidy st v§eobecne
zname svojim retardaénym u¢inkom na rast, malo by byt pouzitie u mladych zvierat (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’ 4.10. V
opa¢nom pripade pouzivajte len na zaklade hodnotenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekdrom a podrobeniu psa pravidelnym klinickym hodnoteniam, ako je d’alej opisané v
Casti 4.9.

Podavat’ opatrne, aby sa zabranilo postreku do oci zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Utinn4 latka je potencialne farmakologicky uéinnou pri vysokych davkach expozicie.
Po nahodnom kontakte s okom lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i.
Liek je horlavy.

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

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

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

Nestriekat’ na otvoreny ohen ani na Ziadny rozzeraveny material.

Pocas manipulécie s veterinarnym liekom nefajcite.

Ihned’ po pouziti vratte flasu do vonkajSiecho obalu a uloZte na bezpe¢nom mieste mimo dohladu a
dosahu deti.

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

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

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

V pripade ndhodného pozitia, najméd det'mi, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

DalSie bezpec¢nostné opatrenia

Rozpustidlo obsiahnuté v tomto pripravku moze vytvorit' Skvrny na urCitych materidloch vratane
materialov natrenych, lakovanych alebo na inych povrchoch v domacnostiach alebo na vybaveni. Pred
umoznenim kontaktu s tymito materialmi, nechajte miesto aplikacie zaschnut’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste podania lieku mdze dojst’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch k lokalnej reakcii prechodného
charakteru (erytém a/alebo pruritus).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nebola stanovena bezpecnost’ veterinarneho lieku pre pouzitie pocas gravidity a laktacie.

Systémové vstrebavanie hydrokortizonaceponatu je zanedbatelné. Je nepravdepodobné, aby sa u psov
pri odpori¢anom davkovani objavili teratogénne, foetotoxické, maternotoxické ti¢inky. Pouzivajte len
podl’a hodnotenia pomeru riziko- prospech zodpovednym veterindrnym lekarom.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su k dispozicii zZiadne udaje.
Pri nedostupnosti informacii sa neodportaca aplikovat’ sucasne iné lieky na lokalne pouzitie na tie isté
liecené 1ézie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pouzitie na kozu.

Pred pouzitim nasad’te sprejovy mechanizmus na flasticku.

Veterinarny liek sa aplikuje stlatenim sprejového mechanizmu zo vzdialenosti priblizne 10 ¢cm od
osetrované¢ho miesta.

Odporticané davkovanie je 1,52 pg hydrokortizonaceponatu/cm? postihnutej koze denne. Toto
davkovanie sa dosiahne dvoma stlaceniami sprejového mechanizmu aplikovanymi na lie¢ent 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
nasledujtcich dni.
V pripade podmienok vyzadujucich prediZené lieGenie, zodpovedny veterinarny lekar by mal
podriadit’ pouzitie veterindrneho lieku vyhodnotenim pomeru prinosu a rizika.
Pokial sa priznaky nezlep$ia 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 nasledujticich dni.
14 den by mal veterinarny lekar vykonat’ priebeznti kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je potrebna
dal$ia liec¢ba a Ci je bezpecné jej pokracovanie. Pes ma byt pravidelne prehodnocovany s ohl'adom
na supresiu HPA alebo atrofiu koze, pricom oba pripady mozu byt’ asymptomatické.
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 diagnézy a tiez zvazeni multimodalneho lieCebného planu pri kazdom zvierati.

Nakol’ko sa jedna o tekuty sprej, nie je potrebné liek vmasirovavat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Stadie tolerancie viacnasobnych davok sa hodnotili po¢as 14 dni u zdravych psov s pouZitim 3 a 5-
nasobku odportcanej davky zodpovedajicej 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, ktord je uplne
reverzibilna za 7 az 9 tyzdnov po ukonceni liecby.

U 12 psov trpiacich atopickou dermatitidou sa po topickej aplikacii raz denne v odportcanej
terapeutickej davke pocas 28 az 70 (n=2) po sebe nasledujucich dni, nepozoroval ziadny zjavny G¢inok
na systémovu hladinu kortizolu.

4.11. Ochranna (-€) lehota (-y)

Nie je urCeny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Farmakoterapeutické skupina:kortikosteroid, dermatologické preparaty.
ATCvet kod: QDO7ACI16.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek obsahuje uc¢innu latku hydrokortizonaceponat.



Hydrokortizonaceponat je dermokortikoid so silnym t¢inkom glukokortikoidu, ktory znamena al'avu od
zapalu a svrbenia, ¢o vedie k rychlemu zlepseniu koznych 1ézii pozorovanych u zapalovych a svrbivych
dermatoz. V pripade atopickej dermatitidy, zlepSenie bude pomalsie.

5.2. Farmakokinetické udaje

Hydrokortizonaceponat patri medzi diesterovu triedu glukokortikosteroidov.

Diestery su lipofilné zlozky zaistujice zvySent penetraciu do koze, ktora je spojovana s nizkou
plazmatickou dostupnosttou. Hydrokortizonaceponat se teda akumuluje v koZzi psa a umoziuje lokalne
posobenie pri nizkom dévkovani. Diestery su transformované vo vnutri Struktary koze. Tato
transformacia je dovodom Uucinnosti tejto terapeutickej triedy. U laboratérnych zvierat je
hydrokortizénaceponat vylu¢ovany tym istym spdsobom ako hydrokortizon (iny nazov pre endogénny
kortizol) v moci a truse.

Lokalne oSetrenie diestermi vedie k vysokému terapeutickému indexu: vysoka lokéalna ucinnost’ s
obmedzenymi systémovymi sekundarnymi a¢inkami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol metyléter

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3. Cas pouZitePnosti

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

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela polyetyléntereftalatova (PET) fl'asa uzatvorena bielym polypropylénovym uzaverom so zavitom s
ochrannym krazkom a dodavana s mechanickym rozprasovacom. Papierova skatul'a obsahujica 1 flasu

so 76 ml.

6.6. Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy pochadzajuce z tohoto veterinarneho lieku,
musia byt zlikvidované podl'a miestnych pravnych predpisov SR.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgicko



8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/18/230/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27/08/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

DRZITEL(-IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-I) ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A. DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

98503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.

D. INE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Osobitné farmakovigilanéné poziadavky:
Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti liecku (PSUR) je potrebné predkladat’ v rovnakom
intervale ako pri referenénom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU
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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 pre psov
hydrokortizonaceponat

2.  UCINNE LATKY

Jeden ml obsahuje 0,584 mg hydrokortizon aceponatu

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kozu v spreji.

4. VELKOST BALENIA

76 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
Pouzitie na kozu.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Sprej pouzivajte v dobre vetranom priestore.
Horl'avé.Nepouzivajte sprej v blizkosti otvoren¢ho ohna alebo akéhokol'vek rozzeraveného materialu.

11



Nefajcite pocas manipulacie s tymto veterinarnym liekom.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zneskodiiovanie: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd — vydédva sa len na predpis veterinarneho lekara.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgicko

[16. REGISTRACNE CiISLO (CiSLA)

EU/2/18/230/001

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

CSs.:

12



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka (PET)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2.  UCINNE LATKY

Jeden ml obsahuje 0,584 mg hydrokortizén aceponatu

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kozu v spreji

4. VELKOST BALENIA

76 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy.

| 6.  INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

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

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zneskodiovanie: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd — vydéava sa len na predpis veterinarneho lekara.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgium

16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/18/230/001

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Cs.:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml koZny roztok v sprayi pre pssov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEDLA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEI}A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Hydrokortizonaceponat............ 0,584 mg/ml

Ciry, bezfarebny, mierne Zltkasty roztok

4. INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu zapalovych a svrbivych dermat6z u psov.

Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou u psov.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ na kozné vredy.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na Géinnu latku alebo na niektori z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste podania lieku sa vel'mi zriedkavo mozu vyskytnit’ prechodné lokalne reakcie (erytém a/alebo
pruritus).

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieenych zvierat)
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- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelychhlasenti).

Ak zistite akékol'vek neziaduce U€inky alebo iné i¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.

Psy.

8.

CIELOVY DRUH

DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Sprej na kozu.

Pred pouzitim nasad’te sprejovy mechanismus na flasticku.

Veterinarny liek sa aplikuje stlacenim sprejového mechanizmu zo vzdialenosti priblizne 10 cm od
oSetrované¢ho miesta.

Odport¢ané davkovanie je 1,52 pg hydrokortizonaceponatu / ¢cm? postihnutej koze denne. Toto
davkovanie moze byt dosiahnuté dvomi stlaceniami sprejového mechanizmu aplikovanymi na lieCent
plochu, co je ekvivalent ku §tvorcu o rozmeroch 10 cm x 10 cm.

9.

Na liecbu zapalovych a svrbivych dermatéz oSetrenie opakujte denne pocas 7 po sebe
nasledujucich dni.

V pripade podmienok vyzadujiicich predizené lie¢enie, by mal zodpovedny veterinarny lekér
podriadit’ pouzitie veterinarneho lieku posudenim pomeru prinosu arizika.

Pokial’ sa priznaky nezlepsia pocas 7 dni, veterinarny lekar by mal lie¢bu prehodnotit’.

Na zmiernenie klinickych symptomov spojenych s atopickou dermatitidou, liecbu opakujte
denne najmenej 14 az 28 po sebe nasledujucich dni.

14. den by mal veterinarny lekar vykonat’ priebeznu kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je potrebna
d’alSia liecba. Pes by mal byt pravidelne prehodnocovany, so zretel'om na supresiu HPA alebo
atrofiu koze, pricom oba stavy mo6zu byt asymptomatickeé.

Akékol'vek dlhodobé pouzivanie tohto lieku na kontrolu atopie by mal posudit’ zodpovedny
veterinarny lekar na zdklade hodnotenia prinosu a rizika. Malo by sa uskutoc¢nit’ po prehodnoteni
diagnézy a tiez zvazeni multimodalneho lieCebného planu u jednotlivych zvierat.

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.

OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Nie je urceny pre potravinové zvierata.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po uplynuti doby pouziteInosti uvedenej na etikete. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

Doba pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

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 spdsobujt dermatologické priznaky, a mali by sa vySetrit’ zakladné priciny.

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

U zvierat trpiacich Cushingovym syndromom, pre nedostatok Specifickych informécii, by malo byt
pouzitie tohto lieku zalozené na postudeni pomeru prinosu a rizika.

Nakol'ko glukokortikoidy su vSeobecne zname svojim retardaénym ucinkom na rast, malo by byt
pouzitie u mladych zvierat (mladSich ako 7 mesiacov veku) podmienené posudenim pomeru prinosu a
rizika a pes by mal byt pravidelne klinicky kontrolovany.

Celkova lieCend plocha by nemala prekrocit priblizne 1/3 povrchu psa, zodpovedajucu napriklad ploche
oboch bokov od chrbtice az po oblast mlie¢nej zl'azy, vratane ramien a stehien. Pozri aj Cast
,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 podéavania".

Zabrante vstreknutiu do o¢i zvierat’a.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ucinna latka je potencialne farmakologicky aktivna pri vysokych davkach expozicie.
Liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i po ndhodnom kontakte s okom.
Liek je horlavy.

Po pouziti si umyte ruky. Zabrante 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.

Ihned’ po pouziti vratte flaSu do vonkajSicho obalu a uloZte na bezpecnom mieste, mimo dohladu a
dosahu deti.

V pripade ndhodné¢ho kontaktu s pokozkou sa vyhybajte dotyku rik s ustami a exponovanu oblast’
okamzZite umyte vodou.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami oplachnite vel’kym mnozstvom vody.

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

V pripade ndhodného pozitia, najmi u deti, okamzite vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukéazte pisomnu
informaciu alebo oznacenie lekarovi.
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DalSie bezpecnostné opatrenia

Rozpuistadlo obsiahnuté v tomto lieku moZze vytvorit’ Skvrny 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’.

PouZitie pocas gravidity a lakticie

Nebola stanovena bezpecnost’ veterinarneho lieku pre pouzitie pocas gravidity a laktacie.

Systémové vstrebavanie hydrokortizonaceponatu je zanedbatel'né. Je nepravdepodobné, aby sa u psov
pri odpora¢anom davkovani objavili teratogénne, foetotoxické, maternotoxické ucinky. Pouzivajte len
podl'a hodnotenia pomeru riziko-prospech zodpovednym veterinarnym lékarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pri nedostupnosti informacii sa neodportca aplikovat’ sucasne iné lieky na lokélne pouzitie na tie isté
1ézie.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)

Stadie tolerancie viacnasobnych davok sa hodnotili po¢as 14 dni u zdravych psov s pouzitim 3- a 5-
nasobku odportcanej 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 tyzdnov po ukonceni lieCby.

U 12 psov trpiacich atopickou dermatitidou sa po topickej aplikacii raz denne v odporacane]
terapeutickej davke pocas 28 az 70 (n=2) po sebe nasledujucich dni nepozoroval ziadny vidite'ny G¢inok
na systémovt hladinu kortizolu.

Hlavné inkompatibility

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEsK(’)DNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. I?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentury
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Hydrokortizonaceponat podavany lokalne sa akumuluje a je metabolizovany v kozi, preto mnozstvo
ucinnej latky, ktoré prenikne do krvného obehu je len minimalne. Tomu nasvedéuju vysledky
radiologickych studii a farmakokinetické udaje. Tato Specificnost’ zvysuje podiel medzi pozadovanym
lokalnym protizapalovym u¢inkom na koZu a neziaducimi systémovymi u¢inkami.
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Pouzitie hydrokortizénaceponatu na kozné lézie poskytuje rychlu redukciu zalervenenia koze,
podrazdenia a Skriabania pri si¢asnej minimalizacii systémovych G¢inkov.

Biela polyetyléntereftalatova (PET) fl'aSa uzatvorena bielym polypropylénovym uzaverom so zavitom
s ochrannym kruzkom a doddvana s mechanickym rozpraSovacom. Papierova Skatul'a obsahujica 1

flasu so 76 ml.

Ak potrebujete aktikol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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