PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortaderm 0,584 mg/ml kozny sprej, roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Udinné latky:
hydrokortizénaceponat: 0,584 mg/ml

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Kozny sprej, roztok.

Ciry bezfarebny 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 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 a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

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

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Klinické priznaky atopickej dermatitidy, ako su pruritus a zapal koZe, nie st pre toto ochorenie
Specifické, preto sa pred zacatim lieCby maju vylucit’ iné pri¢iny dermatitidy, napriklad
ektoparazitické infestacie a infekcie spdsobujiice dermatologické priznaky, a maju sa preskumat’
zakladné priCiny.

V pripade stibezného mikrobidlneho ochorenia alebo parazitarnej infestacie ma byt tento stav u psa
primerane lieCeny.

Vzhl'adom na absenciu $pecifickych informécii ma byt pouzitie u zvierat trpiacich Cushingovym
syndromom zaloZené na postdeni prinosu a rizika.

Ked’ze je zname, Ze glukokortikosteroidy spomal’uju rast, pouzitie u mladych zvierat (mladsich ako 7
mesiacov) ma byt zalozené na postudeni prinosu a rizika a ma sa pravidelne klinicky hodnotit’.



Celkova lie¢ena plocha tela nema prekrocit’ priblizne 1/3 povrchu psa, ¢o zodpoveda napriklad lie¢be
oboch bokov od chrbtice po mlie¢ne zl'azy vratane ramien a stehien. Pozri tiez ¢ast’ 4.10. Inak
pouzivajte len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom a stav psa
pravidelne klinicky hodnot'te, ako je blizSie opisané v Casti 4.9.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo striekaniu do o¢i zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Utinna latka je potencialne farmakologicky G¢inna pri vysokych davkach expozicie.
Liek méze po ndhodnom kontakte s o¢ami sposobit’ podrazdenie o¢i.

Liek je horlavy.

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

S neddvno liecenymi zvieratami sa neméa manipulovat’, kym miesto aplikacie nevyschne, aby sa
zabranilo kontaktu s koZou.

Sprej aplikujte v dobre vetranom priestore, aby sa zabranilo vdychnutiu veterinarneho lieku.
Nestriekajte na nekryty plamen ani ziadny rozzeraveny material.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nefajcite.

FTasti¢ku vratte do vonkajSieho obalu a na bezpe¢né miesto mimo dohl'adu a dosahu deti
ihned’ po pouziti.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou zabrafite kontaktu rik s ustami a postihnuté miesto ihned’
oplachnite

vodou.

Po nahodnom kontakte s o¢ami postihnuté oko dokladne vyplachnite vel'kym mnozstvom vody.

Ak podrazdenie oéi pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného pozitia, najmé u deti, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte

lekarovi pisomnu informaciu alebo obal.

Dal3ie bezpeénostné opatrenia

Rozpustadlo v tomto liecku moze zanechat’ Skvrny na niektorych materialoch vratane natretych,
lakovanych alebo inych povrchov alebo zariadeni v domacnosti. Pred umoznenim kontaktu s takymito
materialmi nechajte miesto aplikacie vyschnut'.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit’ prechodné lokalne reakcie v mieste aplikacie
(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 liecCenych zvierat)

- menej ¢asté (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 hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Ked'Ze systémova
absorpcia hydrokortizonaceponatu je zanedbatel'na, je nepravdepodobné, ze by sa v odporucane;j
davke u psov vyskytli teratogénne, fetotoxické a maternotoxické ti¢inky.

Pouzivajte len po posudeni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné udaje.



Vzhl'adom na absenciu informacii sa odpori¢a nepouzivat’ na rovnaké 1ézie sucasne d’alSie topické
pripravky.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kozné pouzitie.

Pred podanim naskrutkujte rozpraSovaciu pumpu na flasti¢ku.
Pred podanim rozpraSovaciu pumpu prestreknite.

Veterinarny liek sa potom aplikuje aktivovanim rozpraSovacej pumpy zo vzdialenosti priblizne 10 cm
od lieCenej oblasti.

Odport¢ané davkovanie je 1,52 ug hydrokortizonaceponéatu/cm? postihnutej koze denne. Toto
davkovanie mozno dosiahnut’ dvoma aktivaciami rozprasovacej pumpy nad povrchom, ktory sa ma
liecit’, zodpovedajucim Stvorcu 10 cm x 10 cm.

- Pri liecbe zapalovych a svrbivych dermatoz opakujte oSetrenie denne poc¢as 7 po sebe
nasledujicich dni. V pripade ochoreni vyzadujucich dlhsiu liecbu ma zodpovedny veterinarny
lekér podriadit’ pouZitie veterinarneho lieku posudeniu prinosu/rizika.

Ak sa priznaky do 7 dni nezlepsia, veterinar ma lie¢bu prehodnotit’.

- Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou opakujte oSetrenie
denne najmenej 14 a najviac 28 po sebe nasledujucich dni.
Na 14. dent ma veterinar vykonat’ priebeznu kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je potrebna d’alSia
liecba. Psa je treba pravidelne vySetrovat’ s oh'adom na supresiu HPA alebo atrofiu koze, ked’ze
oba stavy mozu byt asymptomatické.
Kazdé prediZené pouZivanie tohto lieku na kontrolu atopie ma byt na zaklade postidenia
pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Ma sa uskutocnit’ po
prehodnoteni diagnozy a tieZ po zvazeni multimodalneho lie¢ebného planu u konkrétneho
zvierata.

Tento veterindrny liek vo forme prchavého spreja nevyzaduje ziadne vmasirovanie.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Stadie tolerancie viacerych davok sa hodnotili po¢as 14 dni u zdravych psov s pouzitim 3- a 5-
nasobku odporucanej davky zodpovedajucej obom bokom, od chrbtice po mlie¢ne zl'azy vratane
ramena a stehien (1/3 plochy povrchu tela psa). To viedlo k zniZenej kapacite na vytvaranie kortizolu,
ktora je uplne reverzibilna do 7 az 9 tyzdnov po skonceni liecby.

U 12 psov trpiacich atopickou dermatitidou sa po lokélnej aplikacii na kozu v odporucane;j
terapeutickej davke pocas 28 az 70 po sebe nasledujucich dni nepozoroval zjavny G¢inok na
systémovu hladinu kortizolu.

4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, dermatologické pripravky.
ATCvet kod: QDO7AC16



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek obsahuje t¢innu latku hydrokortizénaceponat. Hydrokortizonaceponat je
dermokortikoid so silnou vlastnou glukokortikoidnou aktivitou, ¢o znamena zmiernenie zapalu aj
svrbenia vedtce k rychlemu zlepSeniu koznych 1ézii pozorovanych pri zapalovych a svrbivych
dermatdzach. V pripade atopickej dermatitidy bude zlepSenie pomalSie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hydrokortizonaceponat je glukokortikoid, ktory patri do triedy diesterov. Diestery su lipofilné zlozky,
ktoré zabezpecuji zvySenu penetraciu do koze spojenu s nizkou dostupnostou v plazme.
Hydrokortizonaceponat sa tak hromadi v koZi psa, ¢o umoznuje lokalnu Géinnost’ pri nizkom
davkovani. Diestery sa transformuju vo vnutri koznych Struktar. Této transformécia zodpoveda za
ucinnost’ terapeutickej triedy. U laboratornych zvierat sa hydrokortizonaceponat vylucuje rovnakym
spdsobom ako hydrokortizon (iny nazov pre endogénny kortizol) prostrednictvom mocu a stolice.
Vysledkom lokalneho pouzitia diesterov je vysoky terapeuticky index: vysoka lokalna aktivita so
znizenymi systémovymi sekundarnymi u¢inkami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylén glykol metyléter

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 12 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Okruhla sprejova flasticka s objemom 10 ml z bieleho polyetylénu s vysokou hustotou uzavreta
bielym polypropylénovym detskym bezpecnostnym uzaverom s poistnym krazkom. Flasticka sa

dodava s rozpraSovacou pumpou, ktora sa ma pred podanim naskrutkovat’ na flasticku.

Velkosti balenia:
Kartonova Skatul’a s 1 fl'astickou s objemom 10 ml vratane mechanickej davkovacej pumpy.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.



Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/287/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27/07/2022

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky (https://www.ema.europa.eu/en).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


https://www.ema.europa.eu/en

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE 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 VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamdonksveer

Holandsko

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. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Neuplatiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



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

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortaderm 0,584 mg/ml kozny sprej, roztok pre psy
hydrokortizénaceponat

¢ U

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje 0,584 mg hydrokortizonaceponatu.

3. LIEKOVA FORMA

Kozny sprej, roztok

4. VELKOST BALENIA

10 ml

5. CIECOVE DRUHY

Psy

| 6. INDIKACIA(-E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kozné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

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

Aplikujte sprej v dobre vetranom priestore, aby sa zabranilo vdychnutiu lieku. Horl’avina.
Nestriekajte na nekryty plamen ani ziadny rozzeraveny material. Pri manipulécii s lickom nefajcite.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE 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 zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/287/001

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka s objemom 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortaderm 0,584 mg/ml kozny sprej, roztok
hydrokortizonaceponat

¢

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Hydrokortizonaceponat 0,584 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Kozné pouzitie

|5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLO SARZE

Sarza

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni spotrebujte 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
Cortaderm 0,584 mg/ml koZny sprej, roztok pre psy

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cortaderm 0,584 mg/ml kozny sprej, roztok pre psy
hydrokortizénaceponat

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

Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:
hydrokortizénaceponat 0,584 mg

Ciry bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

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

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ na kozné vredy.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit’ prechodné lokalne reakcie v mieste aplikacie
(erytém a/alebo pruritus).

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

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

- menej ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)
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- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

¢

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

Kozné pouzitie.

Pred podanim naskrutkujte rozpraSovaciu pumpu na fl'asticku. Pred podanim rozprasovaciu pumpu
prestreknite. Veterindrny liek sa potom aplikuje aktivovanim rozprasSovacej pumpy zo vzdialenosti
priblizne 10 cm od lieenej oblasti. Odpori¢ané davkovanie je 1,52 ug hydrokortizoénaceponétu/cm?
postihnutej koze denne. Toto davkovanie mozno dosiahnut’ dvoma aktivaciami rozpraSovacej pumpy
nad povrchom, ktory sa ma liecit, zodpovedajticim Stvorcu 10 cm x 10 cm.

- Pri lie¢be zapalovych a svrbivych dermatoz opakujte oSetrenie denne poc¢as 7 po sebe
nasledujicich dni. V pripade ochoreni vyzadujucich dlhsiu liecbu ma zodpovedny veterinarny
lekér podriadit’ pouZitie veterinarneho lieku hodnoteniu prinosu/rizika.

Ak sa priznaky do 7 dni nezlepsia, veterinar ma lie¢bu prehodnotit’.

- Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou opakujte oSetrenie
denne najmenej 14 a najviac 28 po sebe nasledujucich dni.
Na 14. dent ma veterinar vykonat’ priebeznu kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je potrebna d’alSia
liecba. Psa je treba pravidelne vySetrovat’ s oh'adom na supresiu HPA alebo atrofiu koze, ked’ze
oba stavy mozu byt asymptomatické.
Kazdé predizené pouZivanie tohto lieku na kontrolu atopie ma byt na zaklade postdenia
pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Ma sa uskutocnit’ po
prehodnoteni diagnozy a tiezZ po zvazeni multimodalneho lie¢ebného planu u konkrétneho
zvierat'a.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zabranenie vdychnutia veterinarneho lieku aplikujte sprej v dobre vetranom priestore. Horl’'avina.
Nestriekajte na nekryty plamen ani ziadny rozzeraveny material. Pri manipulécii s lickom nefajcite.
Tento veterinarny liek vo forme prchavého spreja nevyzaduje ziadne vmasirovanie.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Klinické priznaky atopickej dermatitidy, ako st pruritus a zapal koze, nie su pre toto ochorenie
Specifické, preto sa pred zacatim lieCby maji vylucit’ iné priciny dermatitidy, napriklad
ektoparazitické infestacie a infekcie sposobujuice dermatologické priznaky, a maju sa preskimat’
zakladné pri¢iny.

V pripade stibezného mikrobidlneho ochorenia alebo parazitarnej infestacie ma byt tento stav u psa
primerane lieceny.

Vzhl'adom na absenciu $pecifickych informacii ma byt pouzitie u zvierat trpiacich Cushingovym
syndromom zalozené na posudeni prinosu a rizika. Ked’ze je zname, ze glukokortikosteroidy
spomal’uju rast, pouzitie u mladych zvierat (mladsSich ako 7 mesiacov) ma byt zaloZzené na posudeni
prinosu a rizika a ma sa pravidelne klinicky hodnotit’.

Celkova oSetrena plocha tela nema prekrocit’ priblizne 1/3 povrchu psa, ¢o zodpoveda napriklad liecbe
dvoch bokov od chrbtice po mlie¢ne listy vratane ramien a stehien. Pozri tiez Cast’,,Predavkovanie®.
Inak pouzivajte len na zaklade postidenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekérom a stav
psa pravidelne klinicky hodnot’te, ako je blizsie opisané v Casti ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y)
a sposob podania lieku®.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo striekaniu do o¢i zvierata.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Utinna latka je potencialne farmakologicky G&inna pri vysokych davkach expozicie.
Liek m6ze po ndahodnom kontakte s o¢ami sposobit’ podrazdenie o¢i.

Liek je horlavy.

Po pouziti si umyte ruky. Zabrante kontaktu s o¢ami. S neddvno lieCenymi zvieratami sa nema
manipulovat, kym miesto aplikdcie nevyschne, aby sa zabranilo kontaktu s kozou. Sprej aplikujte v
dobre vetranom priestore, aby sa zabranilo vdychnutiu veterinarneho lieku. Nestriekajte na nekryty
plamen ani Ziadny rozzeraveny materidl. Pri manipulacii s veterindrnym liekom nefajcite. Flasticku
vrat'te do vonkajSieho obalu a na bezpecné miesto mimo dohl'adu a dosahu deti ihned’ po pouziti.

Po nahodnom kontakte s pokozkou zabrante kontaktu rik s ustami a postihnuté miesto ihned’
oplachnite vodou. Po ndhodnom kontakte s o¢ami postihnuté oko dokladne vyplachnite velkym
mnozstvom vody. Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc. V pripade nahodného
pozitia, najma u deti, treba ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnil informaciu pre
pouzivatela alebo obal.

Dal3ie bezpeénostné opatrenia

Rozpustadlo v tomto liecku moze zanechat’ Skvrny na niektorych materialoch vratane natretych,
lakovanych alebo inych povrchov alebo zariadeni v domacnosti. Pred umoznenim kontaktu s takymito
materialmi nechajte miesto aplikacie vyschnit'.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Ked'Ze systémova
absorpcia hydrokortizonaceponatu je zanedbateI'na, je nepravdepodobné, ze by sa v odporicanej
davke u psov vyskytli teratogénne, fetotoxické a maternotoxické t¢inky. Pouzivajte len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Vzhl'adom na absenciu informacii sa odpori¢a nepouzivat’ na rovnaké 1ézie sucasne d’alSie topické
pripravky.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota)

Stadie tolerancie viacerych déavok sa hodnotili po¢as 14 dni u zdravych psov s pouzitim 3- a 5-
nasobku odporucanej davky zodpovedajucej obom bokom, od chrbtice po mlie¢ne zl'azy vratane
ramena a stehien (1/3 plochy povrchu tela psa). To viedlo k zniZenej kapacite na vytvaranie kortizolu,
ktora je uplne reverzibilna do 7 az 9 tyzdnov po skonceni liecby.

U 12 psov trpiacich atopickou dermatitidou sa po lokalnej aplikacii jedenkrat denne v odporti¢ane;j
terapeutickej davke pocas 28 az 70 (n = 2) po sebe nasledujucich dni nepozoroval zjavny G€inok na
systémovu hladinu kortizolu.

Inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

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

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

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

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (https://www.ema.europa.eu/en).

15. DALSIE INFORMACIE

Studie distribucie s radioaktivnym znaéenim a farmakokinetické udaje naznacuji, Ze lokélne podavany
hydrokortizénaceponat sa hromadi a metabolizuje v kozi. Vysledkom je, Ze sa minimalne mnozstvo
dostane do krvného obehu. Vd’aka tejto charakteristike sa zvySuje pomer medzi Zelanym lokalnym
protizapalovym ucinkom na kozi a neziaducimi systémovymi G¢inkami.

Aplikacie hydrokortizéonaceponatu na kozné 1ézie zabezpecuju rychle zmiernenie zacervenania koze,
podrazdenia a Skrabania, pricom minimalizuju celkové ucinky.

Velkost balenia:
Kartonova Skatula s 1 flastickou z polyetylénu s vysokou hustotou s obsahom 10 ml vratane
mechanickej davkovacej pumpy.
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