PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztok na koZu v spreji pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ucinna(é) latka(y):
Hydrokortizénaceponat ............ 0,584 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kozu v spreji.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2  Indikécie na poutzitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Na symptomaticku lie¢bu zapalovych a svrbivych dermatdz 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¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Klinické priznaky atopickej dermatitidy, ako je pruritus a zapal koZe, nie st Specifické pre toto

ochorenie, a preto iné pri¢iny dermatitidy, ako sU ektoparazitické nékazy a infekcie, ktoré spdsobuju
dermatologické priznaky, sa maju vylacit’ pred zacatim lieCby a maji sa vySetrit’ zakladné priciny.

V pripade sucasného mikrobialneho ochorenia alebo parazitarnej infestacie, pes by mal byt’ prelieceny

aj pre tuto indik&ciu.

U zvierat trpiacich Cushingovym syndrémom, pre nedostatok konkrétnych informacii, by malo byt
pouzitie lieku zaloZené na hodnoteni pomeru prinosu a rizika.Nakol'’ko glukokortikoidy su vSeobecne
znédme svojim retarda¢nym ucinkom 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

zvierat’a.

Celkovy oSetreny povrch tela by nemal presiahnut’ priblizne 1/3 povrchu psa, co zodpoveda napriklad
oSetreniu oboch bokov od chrbtice po mlie¢nu zZl'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 lekarom 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 podavajtca liek zvieratam

Utinna latka je potencialne farmakologicky Gi¢innou pri vysokych davkach expozicie.
Po ndhodnom kontakte s okom liek moze spdsobit’ podrazdenie o¢i.
Liek je horlavy.

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

Aby sa zabranilo kontaktu s pokozkou, 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 ohefi ani na ziadny rozZeraveny material.

Pocas manipulécie s veterinarnym lieckom nefajcite.

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

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

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

Ak podrazdenia o¢i pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného poZitia, najmé detmi, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukézte pisomnu
informéciu pre pouzivatelov alebo obal lekarovi.Dalsie bezpe¢nostné opatrenia

Rozpustidlo obsiahnuté v tomto pripravku moze 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’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste podania lieku méZe nastat’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch lokélna reakcia prechodného
charakteru (erytém a/alebo pruritus).

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

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych 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 lie¢enych zvierat)

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

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

4.7 PoutZitie v priebehu gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost veterinarneho lieku pre pouzitie pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Systémoveé vstrebavanie hydrokortizdnaceponétu je zanedbatel'né. Je nepravdepodobné, aby sa u psov
pri odporu¢anom dévkovani objavili teratogénne, fetotoxické, maternotoxické ucinky. Pouzivajte len
podl'a hodnotenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje.
Pri nedostatku informacii sa neodportca sucasne aplikovat’ iné lieky na rovnaké lézie.

4.9 Déavkovanie a spbésob podania lieku

Pouzitie na kozu.



Pred pouzitim nasad’te sprejovy mechanizmus na flasticku.

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

Odport¢ané davkovanie je 1,52 ug hydrokortizonaceponatu/cm? postihnutej koze denne. Toto
davkovanie sa dosiahne dvoma stlaGeniami sprejového mechanizmu aplikovanymi na lie¢ent plochu,
¢o je ekvivalent ku Stvorcu o rozmeroch 10 cm x 10 cm.

- Na lie¢bu zapalovych a svrbivych dermat6z oSetrenie opakujte denne pocas 7 po sebe
nasledujucich dni.

V pripade podmienok vyzadujucich predizené lietenie, zodpovedny veterinarny lekar by mal
podriadit’ pouzitie veterinarneho lieku vyhodnotenim pomeru prinosu a rizika.

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

- Na zmiernenie Klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou opakujte liecbu
denne najmenej 14 aZz 28 po sebe nasledujucich dni.

14 den by mal veterinarny lekar vykonat’ priebeznd kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je potrebna
d’alsia lie¢ba a ¢i je bezpecné jej pokracovanie. Pes ma byt pravidelne prehodnocovany s
ohl'adom na supresiu HPA alebo atrofiu koZe, pric¢om oba pripady mézu 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 diagnozy a tiez zvazeni multimodalneho lie¢ebného planu pri kazdom zvierati.

Tento veterinarny liek predstavuje prchavy sprej, preto nevyZaduje Ziadnu masaz.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Stadie tolerancie viacnasobnych davok sa hodnotili po¢as 14 dni u zdravych psov s pouzitim 3 a 5-
nasobku odporucanej davky zodpovedajicej obom bokom, od chrbtice po mlieénu zlazu 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 tyzdinov po ukonceni liecby.

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

4.11. Ochranné(é) lehota(y)

Nie je urCeny pre potravinoveé zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Kortikosteroidy, dermatologické pripravky.
ATCvet kdd: QDO7ACL16.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek obsahuje u¢innu latku hydrokortizonaceponat.

Hydrokortizénaceponat je dermokortikoid so silnym tu¢inkom glukokortikoidu, ktory znamena ul'avu
od zapalu a svrbenia, ¢o vedie k rychlemu zlepSeniu koznych lézii pozorovanych u zapalovych a
svrbivych dermato6z. V pripade atopickej dermatitidy, zlepSenie bude pomalSie.

5.2. Farmakokinetické udaje

Hydrokortizonaceponat patri medzi diesterovu triedu glukokortikosteroidov.

Diestery su lipofilné zlozky zaistujice zvySenu penetraciu do koZe, ktord je spojovana s nizkou
plazmatickou dostupnost'ou. Hydrokortizonaceponat se teda akumuluje v kozi psa a umoziuje lokalne
pbsobenie pri nizkom davkovani. Diestery su transformované vo vnatri Struktary koZze. Tato



transformacia je dovodom tucinnosti tejto terapeutickej triedy. U laboratérnych zvierat je
hydrokortizénaceponat vylu¢ovany tym istym spésobom ako hydrokortizon (iny nazov pre endogénny
kortizol) v moci a truse.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol metyléter

6.2 ZavaZné inkompatibility

Nie sU zname.

6.3. Cas pouZitelnosti

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

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne osobitné opatrenia na uchovavanie.
6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatul’a obsahuje flasti¢ku z polyetylén-tereftalatu (PET) alebo polyetylénu s vysokou hustotou
(HDPE) obsahujucu 31 ml alebo 76 ml roztoku, uzatvorenu hlinikovym uzaverom so zavitom alebo
bielym plastovym skrutkovacim uzaverom a pumpickou so sprejovym mechanizmom.

Skatula s flastickou z PET 31 ml

Skatula s flastickou z PET 76 ml

Skatula s flastickou z HDPE 31 ml

Skatula s flastickou z HDPE 76 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL POVOLENIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/06/069/001
EU/2/06/069/002



EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 09/01/2007

Datum posledného predlzenia: 13/09/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej 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

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY) ZA
UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(ych) za uvolnenie $arze

VIRBAC
1% Avenue - 2065 m - LID
06516 Carros, Franclizsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Drzitel’ tohto registraéného rozhodnutia musi informovat’ Eurépsku komisiu o marketingovych
planoch tykajucich sa lieku registrovaného tymto rozhodnutim.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.

D. INE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Neuplatiuju sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatulka s liekovkou 31 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztok na koZu v spreji pre psov
Hydrokortizénaceponat

2. UCINNE LATKY

Hydrokortizénaceponat ............ 0,584 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na koZu v spreji.

4, VELKOST BALENIA

31ml

5.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

PouZitie na koZu.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(Y)

Nie je urCeny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

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

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Netyka sa.

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

Likvidacia: 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. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUZSKO

16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Kartonova Skatul’ka s PET liekovkou 31 ml EU/2/06/069/002
Kartonova Skatul’ka s HDPE liekovkou 31 ml EU/2/06/069/003

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Cs.:
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PODROBNE UDAJE UVADZANE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’ka s liekovkou 76 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztok na koZu v spreji pre psov
Hydrokortizénaceponét

| 2. UCINNE LATKY

Hydrokortizénaceponat............ 0,584 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na koZu v spreji.

4.  VELIKOST BALENIA

76 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

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

8. OCHRANNA LEHOTA(Y)

Neuplatiuje sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

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

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Ziadne.

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

Zneskodnovanie: precitajte si pisomnu informéaciu pre pouzivatelov.

13. OZNA(?ENIE “LEN PRE ZVIERAT{&” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

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

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUZSKO

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

Kartonova Skatul’ka s PET liekovkou 76 ml EU/2/06/069/001
Kartonova skatul’ka s HDPE liekovkou 76 ml EU/2/06/069/004

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Cs.:
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PODROBNE UDAJE UVADZANE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 76 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztok na koZu v spreji pre psov
Hydrokortizénaceponat

2. UCINNE LATKY

Hydrokortizénaceponat............ 0,584 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na koZu v spreji

4, VELKOST BALENIA

76 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

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

8. OCHRANNA LEHOTA(Y)

Neuplatiuje sa.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(A) AK JE POTREBNE

Neuplatiuje sa.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

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

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuplatiuje sa.

12.  OSOBITNEBEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNOVANIE )
NEPOUZITEHO LIEKU(OV), ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Zneskodiovanie: 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 — vydava sa len na predpis veterinarneho lekara.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUZSKO

16. REGISTRACNE CiSLO(CISLA)

PET liekovka 76 ml EU/2/06/069/001
HDPE liekovka 76 ml EU/2/06/069/004

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Cs.:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 31 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztok na koZu v spreji pre psov
Hydrokortizénaceponat

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKYOK)

Hydrokortizénaceponat............ 0,584 mg/ml

3.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

31ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Pouzitie na kozu.

5.  OCHRANNA LEHOTA(Y)

Neuplatiuje sa.

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

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

[8.  OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztok na koZu v spreji pre psov

1. MENO A ADRESA DRZITELA A DRZITEpA POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml roztok na koZu v spreji pre psov
Hydrokortizénaceponét

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Uginné latky:

Hydrokortizonaceponét............ 0,584 mg/ml

4. INDIKACIA(-E)

Na symptomaticku lie¢bu zapalovych a svrbivych dermatoz u psov.

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

Nepouzivat’ na kozné vredy.

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

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

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

- vel'mi Casté (neziaduce u€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych 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 lieCenych zvierat)

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

Pokial’ zaznamenate akékol'vek zdvazné neziaduce ucinky alebo iné u¢inky, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informécii, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, informujte VV&Sho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODANIA

Sprej 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.

Odportcané davkovanie je 1,52 pg hydrokortizénaceponatu/cm? postihnutej koze denne. Toto
davkovanie méze byt’ dosiahnuté dvomi stla¢eniami sprejového mechanizmu aplikovanymi na lieCent
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
nasledujucich dni.

V pripade podmienok vyzadujucich predizené lietenie, by mal zodpovedny veterinarny lekar
podriadit’

pouZzitie 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 aZz 28 po sebe nasledujucich dni.

14. den by mal veterinarny lekar vykonat’ priebeznl kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je potrebna
d’alsia lie¢ba. Pes by mal byt pravidelne prehodnocovany, so zretel'om na supresiu HPA alebo
atrofiu koze, pricom oba stavy mozu byt asymptomatické.

Akékol'vek dlhodobé pouzivanie tohto lieku na kontrolu atopie by mal posudit’ zodpovedny
veterinarny lek&r na z&klade hodnotenia prinosu a rizika. Malo by sa uskuto¢nit po
prehodnoteni diagnozy a tiez zvaZeni multimodalneho liecebného planu u jednotlivych zvierat.

2l POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Prchavy sprej, tento veterinarny liek nevyZaduje masaz.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Nie je urCeny pre potravinové zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje Ziadne osobitné opatrenia na uchovavanie.

NepouZivajte tento veterindrny liek po uplynuti doby pouzitel'nosti uvedenej na etikete.
Doba pouZiteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Klinické priznaky atopickej dermatitidy, ako je svrbenie a z&pal koZe, nie su Specifické pre toto
ochorenie, a preto by sa pred zacatim lie€by mali vylucit’ iné pri¢iny dermatitidy, ako je
ektoparazitické zamorenie a infekcie, ktoré sp6sobuju dermatologické priznaky, a mali by sa vySetrit’
zakladné pri¢iny.

V pripade stbezneho mikrobidlneho ochorenia, alebo parazitarnej infestacie, by mal byt pes
prelieceny aj pre tito indikaciu.
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U zvierat trpiacich Cushingovym syndromom, pre nedostatok Specifickych informécii, by malo byt
pouZitie tohto lieku zaloZené na posddeni pomeru prinosu a rizika.

Nakol’ko glukokortikoidy su vSeobecne zname svojim retardaénym t¢inkom 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 lieCena plocha by nemala prekro¢it
priblizne 1/3 povrchu psa, zodpovedajucu napriklad ploche oboch bokov od chrbtice az po oblast’
mlieénej Zl'azy, vratane ramien a stehien. Pozri aj Cast’ ,,Predavkovanie“.V opa¢nom pripade
pouZivajte len na zéklade 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 podavania".

Zabraite vstreknutiu do o¢i zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma prijat’ osoba podavajuca veterindrny liek zvieratam:

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

Po pouziti si umyte ruky. Zabrarte 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 plameti ani na zeravy material.

Pocas manipulécie s veterinarnym lieckom nefajcite.

Thned’ po pouziti vratte flasu do vonkajSicho obalu a uloZte na bezpeénom mieste, mimo dohl'adu a
dosahu deti.

V pripade ndhodného kontaktu s pokoZzkou sa vyhybajte dotyku rdk s dstami a exponovanu oblast’
okamzZite umyte vodou.

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

Ak podrazdenie oéi pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia, najmi u deti, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu alebo oznacenie lekarovi.

Pouzitie poc¢as gravidity a laktacie:

Bezpecnost” veterinarneho lieku pre pouzitie pocas gravidity a laktacie nebola stanovend.Systémové
vstrebavanie hydrokortizonaceponatu je zanedbatelné, nieje pravdepodobné, Ze by sa u psov pri
odport¢anom davkovani objavili teratogénne, fetotoxické, maternotoxické Uc¢inky. Pouzivajte len
podl’a pomeru prinosu a rizika stanoveného zodpovednym veterindrnym lékarom.

Interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcie:

Pri nedostatku informacii sa odportca neaplikovat’ in¢ lokalne pripravky sucasne na rovnaké 1ézie.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Studie tolerancie viacnasobnych davok sa hodnotili po¢as 14 dni u zdravych psov s pouzitim 3- a 5-
nasobku odporacanej davky zodpovedajicej 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 Uplne
reverzibilna do 7 az 9 tyzdiov 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 viditel'ny
ucinok na systémovu hladinu kortizolu.

DalSsie bezpec¢nostné opatrenia:
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Rozptstadlo obsiahnuté v tomto lieku méze vytvorit’ Skvrny na uréitych materidloch vratane
materialov natrenych, lakovanych alebo na inych povrchoch v doméacnostiach alebo na vybaveni. Pred
umoznenim Kontaktu s tymito materialmi nechajte miesto aplikacie zaschniit’.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNOVANIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU V PRIPADE
POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATle!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Lok&lne podavany hydrokortizénaceponat sa akumuluje a je metabolizovany v koZi, preto mnozstvo
ucinnej latky, ktoré prenikne do krvného obehu je len minimalne. Tomu nasved¢uja vysledky
radiologickych $tudii a farmakokinetické udaje. Tato $pecifi¢nost’ zvySuje pomer medzi poZzadovanym
lokalnym protizapalovym G¢inkom na kozu a neziaducimi systémovymi G¢inkami.

Pouzitie hydrokortizonaceponatu na koZné lézie poskytuje rychlu redukciu zacervenenia koze,
podréazdenia a Skriabania pri sucasnej minimalizacii systémovych ucinkov.

Verlkosti baleni:

Skatul’a s PET flasti¢kou 31 ml

Skatul'a s PET flasti¢kou 76 ml

Skatula s HDPE fTastickou 31 ml

Skatula s HDPE fTasti¢kou 76 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Pokial’ cheete ziskat’ informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte prosim prislusného miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

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

BG: Peny0sauka buarapus CY: Kvnpog

VIRBAC VIRBAC Hellas SA

1ére avenue 2065 m LID 130 yAn E.O. ABnvav — Aapiag,

06516 Carros T.K.14452, Menapopbwln,

Opanmms EMGda

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr
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lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
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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
13erue 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
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Tel: +33(0) 49208 7300
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VIRBAC SRL
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Tel: + 3902409247 1
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VIRBAC Belgium NV
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3001 Leuven
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Tel: +32-(0)16 387 260

DE: Deutschland
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Rdgen 20
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Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

EE: Eesti

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
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Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

FI: Suomi/Finland
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros
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Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

GR: EALGda

VIRBAC Hellas SA

130 yAn E.O. ABnvav — Aopiag,
T.K.14452, Menapuopbmln,
EALGSa

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

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

LT: Lietuva

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Prancuzija

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

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
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Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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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
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Quinta da Beloura
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Tel: + 351 219 245 020
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VIRBAC
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Tel : +33-(0)4 92 08 73 00

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial
Sverige
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Tel: +45 75521244

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

léere avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
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Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

SK: Slovenska republika
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

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

UK: United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

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