A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
ALPHADERM Plus kiils6leges oldatos spray kutyak részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyagok:

Marbofloxacin 1,025 mg
Ketokonazol 2,041 mg
Prednizolon 0,926 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Kiilséleges oldatos spray
Sargas szinii, enyhén opalos oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak akut boérgyulladasanak kezelésére, amennyiben a marbofloxacinra érzékeny Pseudomonas
aeruginosa vagy Staphylococcus pseudintermedius és a ketokonazolra érzékeny Malassezia pachydermatis
altal okozott kevert fert6zés bizonyitott.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Gallért kell rogziteni a kezelt kutyakra a kezelt feliilet lenyalasanak megel6zése érdekében. A kezelendo
allatot a tobbitdl elkiilonitve kell tartani annak érdekében, hogy a készitményt ne tudjak egymasrol lenyalni.
A bakterialis és gombas eredetli borgyulladas gyakran csak masodlagos jellegii, ezért megfeleld diagnozisra
van sziikség az elsddleges tényez6k meghatarozasa érdekében.

A készitmény indokolatlan alkalmazasat keriilni kell valamennyi aktiv hatdanyag vonatkozasaban. A kezelés
csak abban az esetben javallt, amennyiben a Pseudomonas aeruginosa vagy Staphylococcus
pseudintermedius és a Malassezia pachydermatis torzsek altal okozott kevert fertézés bizonyitott. Ha a
hatéanyagok koziil valamelyiknek az adagolasa a bakterialis és a gombas fertézések eltérd jellemz6i miatt
mar nem indokolt, akkor a készitmény adagolasat abba kell hagyni, és helyette megfeleld kezelést kell a
tovabbiakban alkalmazni.



2.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

Ha a készitmény barmely komponensével szemben tulérzékenység alakul ki, a kezelést abba kell hagyni, és
megfeleld terapiat kell kezdeni.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatanak a fert6z6 mikroorganizmusok azonositasan és antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia, figyelembe véve a hivatalos és helyi antimikrobidlis irdnyelveket.
Egyazon antibiotikum csoport gyakori és ismételt alkalmazasa rezisztencia kialakuldsat eredményezheti a
baktérium populacidoban. A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, amelyeknél mas
antibiotikum terapia nem, vagy varhatéan nem eredményez gyogyulast.

A lokalisan alkalmazott kortikoszteroidok hosszantartd, intenziv hasznalata kiilonb6zo helyi és szisztémas
hatasokhoz vezethet, beleértve a mellékvesekéreg-funkcid gatlasat, a felham elvékonyodasat és az elhtizodo
gyogyulasi folyamatokat.

A készitmény jellemzbinek Osszefoglalojaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas ndvelheti a
kinolonokkal szemben rezisztens baktériumok el6fordulasat, és csokkentheti a mas (fluoro)kinolonokkal
végzett kezelés hatékonysagat a keresztrezisztencia lehetésége miatt.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazasakor egyéni védofelszerelést, vizhatlan védokesztyiit kell viselni. Bérrel vald
¢érintkezés esetén a szennyezett borfeliiletet szappanos vizzel meg kell tisztitani.

Szembe keriilés esetén bd vizzel azonnal ki kell mosni.

A készitménnyel tortént érintkezést kdovetden bdrpir, borkiiités vagy tartds szemirritacid jelentkezése esetén
orvoshoz kell fordulni. Az arc, az ajkak és a szemhéjak duzzanata vagy a légzési nehézségek sulyos tiinetek,
amelyek haladéktalan orvosi ellatast igényelnek.

A kiils6leges oldatos spray gyulékony, dohanyzas és nyilt lang hasznalata tilos az alkalmazas soran.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Az alkalmazast kdvetéen enyhe borpirral jard elvaltozasokat figyeltek meg. A mellékhatasok gyakorisaga
nagyon ritka (10 000 allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség ¢és laktacio idején. Alkalmazasa a
vemhesség €s a laktacio idoszaka alatt nem javasolt.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem allnak adatok rendelkezésre.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Csak kiils6leges alkalmazasra. Hasznalat el6tt felrazando.

A készitmény ajanlott adagolasa kutyaknal az adagolofej kétszeri pumpalasa (két pumpalas egyenértéki kb.
0,2 ml-rel) naponta kétszer, 7-14 napon keresztiil. A spray-vel 5 cm x 5 cm-es borfeliilet koriilbeliil 10 cm-es
tavolsagbol, 10 x10 cm-es teriilet koriilbeliil 30 cm-es tavolsagrol kezelendd. A készitmény alkalmazasa eltt
a szOrt vagy a szennyezddést a kezelt feliiletrdl el kell tavolitani.

A baktériumok ¢és gombak okozta fertdzések eltérd idétartamu gyodgykezelést igényelhetnek. Hét
napig tartd gyogykezelést kovetden a kezeld allatorvosnak kell eldontenie, hogy sziikséges-e a
készitményt tovabbi egy hétig adagolni, vagy a kezelést esetleg egy masik, kevesebb féle
hatéanyagot tartalmaz6 készitménnyel kell folytatni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az ajanlott adag Otszorosével végzett kezelés soran nem figyeltek meg sem helyi, sem szisztémas
mellékhatasokat.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Dermatologiai készitmények, kortikoszteroidok és antibiotikumok kombinacioi
Allatgyogyaszati ATC kod: QDO7CA03

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A marbofloxacin szintetikus, széles spektrumi, baktericid hatast antibiotikum. A fluorokinolok 2.2
mikoplazmak ellen mutat aktivitast. A marbofloxacin baktericid hatasa a Gram-negativ korokozok DNS
topoizomeraz II (DNS - girdz) enzimekkel és Gram-pozitiv mikrébdk DNS topoizomerdz IV enzimekkel
szembeni interferencidjan alapul, mivel ezek az enzimek sziikségesek a bakterialis DNS szintéziséhez és
mikddéséhez. Az ilyen karosodas megzavarja a bakterialis sejt replikaciojat, ami gyors sejthalalhoz vezet. A
gyorsasag és a pusztulas mértéke egyenesen aranyos a hatdéanyag-koncentraciojaval. JelentOs
posztantibiotikus hatas is megfigyelhetd.

A ketokonazol széles spektrumi, imidazol csoportba tartozd gombaellenes szer. Gatolja az érzékeny
gombatorzseknél az ergoszterol bioszintézisét. A ketokonazol alacsonyabb koncentracioi fungisztatikus, mig
a magasabb koncentraciok fungicid hatastak.

A prednizolon szintetikus kortikoszteroid. Gatolja az eikozanoid molekulak szintézisét a gyulladasos
folyamatok soran a foszfolipaiz A2 enzim gatlasa altal. Kifejezett lokalis és szisztémas gyulladasgatlo
tulajdonsagokkal rendelkezik.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A hatéanyagok szisztémas felszivodasa a készitmény célallat tolerancia vizsgalatai soran lett meghatarozva.
Alkalmazasat kovetden a készitmény terapias adagjanal (kb. 0,2 ml a vizsgalt termékbdl, ami kb. 0,44 mg
ketokonazolnak felel meg, naponta kétszer, 14 napon at) a hatéanyagok a plazmamintakban csak nagyon
alacsony koncentracioban jelentek meg. A koncentracié nagyon alacsony szinten maradt az egész vizsgalat
soran. A marbofloxacin, a ketokonazol €s a prednizolon legmagasabb szintje a plazmaban 4,8 ng/l, 2,8 ng/l
¢és 4,4 ng/l volt. A fenti szintek gyorsan csékkentek a felhasznalas befejezését kovetden.

Tekintettel a rendelkezésre allo adatokra, a terapias alkalmazast kovetden a készitmény hatéanyagai nem
akkumulalodnak olyan mértékben, hogy a gyogyszerrel Osszefliggd karos hatast okozzanak a kezelt
kutyakban.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dimetil-szulfoxid (DMSO)
Poliszorbat 80
Propilén-glikol

Etanol (96 %)

Viz, injekcidhoz valo

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismertek.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év (100 ml).
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év (30 ml).
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
25°C alatt tarolando.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

30 ml-es vagy 100 ml-es, adagolofejjel ellatott, polietilénbdl késziilt flakon papirdobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Tel.: +36-22-516-416

Fax: +36-22-516-419

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
3442/1/13 NEBIH ATI (100 ml)
3442/2/13 NEBIH ATI (30 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2013. november 18.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2018. oktober 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2020. november 23.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.
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