CZ SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
PRURIVET N kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g roztoku obsahuje

Lécivé latky

Chloramphenicolum 12 mg
Dexamethasonum 0,5 mg
Benzylis benzoas 100 mg

Pomocné latky
Dimethylsulfoxid 100 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni roztok
Ciry Zlutozeleny roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Cilovy druh zvirat
Psi

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Dermatitis, ekzém a dermatitis parasitaria.

4.3. Kontraindikace

NepouZivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek.

Ulcerodzni koZzni zmény.

Nepouzivat u biezich zvitat.

Nepouzivat u potravinovych zvifat.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pouze k zevnimu pouziti.

4.5. Zv1astni opatieni pro pouziti

Pted vlastni aplikaci roztoku ptipravku by se mél provést odbér na mikrobiologické vySetieni a
u predpokléddaného pivodce stanovit citlivost k antibiotikim.

V piipadé, kdy po tydenni 1é€b€ nedoslo k zaddnému zlepseni, by méla byt 1écba piehodnocena.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Z divodu resorpce dexamethazonu nejsou vylouceny mozné vedlejsi ucinky kortikosteroidd,

obzvlasté pii velkoploSnych koznich lezich.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim



Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem pouZzivejte nepropustné rukavice (gumoveé
nebo latexové).

Zabrante kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

V piipad¢ ndhodného zasazeni postizené misto ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1€karskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6. Nezadouci ucinky

Benzyl-benzoat a dimethylsulfoxidu (DMSO) lokaln¢ drazdi kuzi.

Pti dlouhodobém pouzivani je mozny vyskyt kozni atropie, koznich krvacenin, ulcer6zniho
zanétu kize, ojedinéle se mize vyskytnout vypadavani srsti a zcela vzacné kontaktni alergie.
Nutno vyvarovat se kontaktu pfipravku s o¢ima a sliznici (nanaSet na kiizi v rukavicich).
Z divodu resorpce dexamethazonu nejsou vylouceny mozné vedlejsi ucinky kortikosteroida,
obzvlasté pii1 velkoploSnych koznich lezich.

4.7. Pouzivani v prubéhu brezosti a laktace
Nepouzivat u biezich zvitat.

4.8. Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Bakteriostaticky pusobici chloramfenikol nesmi byt pouzit v kombinaci s baktericidné
pusobicimi pripravky.

Nesmi byt souc¢asné pouzity blokatory cholinesterazy.

Pti narkoze je toxicky ucinek DMSO zesilen.

4.9. Podavané mnoZzstvi a zpisob podani

Lokalni podéni na kazi.

Lokaln€ 1-3x denné nanést roztok na postizenou kizi a nejbliz§i okoli. Ptipravek snadno
pronika srsti a koznimi zahyby, velmi dobte ulpiva na povrchu kiize. Docili se tak aplikace bez
nezédouciho mechanického drazdéni kiize a bez nutnosti odstranéni srsti.

Délka aplikace se tidi klinickymi symptomy, neméla by ale trvat déle nez 1 tyden.

Pti dlouhodobém pouzivani je mozné zeslabeni G¢inku dexamethazonu (tachyfylaxe).

Viz také bod 4.6 Zvlastni opatfeni.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Udaje nejsou znamé.

4.11. Ochranné lhiity
Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: dexamethazon a antibiotika
ATCvet kod: QD07CB04

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek je kombinaci diferencialné pusobicich slozek, které jsou vysoce ucinné pii 1écbé
lokdlnich koznich onemocnéni — dermatitid a ekzémd.

Dexamethazon je synteticky glukokortikoid s vysokym antiflogistickym t¢inkem.



Chloramfenikol jako vysoce u¢inné Sirokospektralni antibiotikum ptisobi proti grampozitivnim
a gramnegativnim zarodkim, u kterych blokuje proteosyntézu na ribozomech. Z klinického
hlediska je dilezité jeho plisobeni proti mozné sekundarni bakteridlni infekci, kterd miize
doprovazet parazitarni kozni onemocnéni.

Dlouhotrvajici antiflogisticky uc¢inek piipravku s rychlym potlacenim lokalni bolesti a svédéni
je dan dexamethazonem a DMSO.

Ptipravek velmi dobie pronika srsti az na ktzi, na které¢ diky velmi dobré ptilnavosti vytvaii
souvislou vrstvu bez pfilisné disperze. U¢inné latky se tak mohou pIné uplatnit. Svou vysokou
penetracni schopnosti DMSO znacné¢ zesiluje uCinek ptipravku v hloubce postizené tkané. Vliv
ptipravku na oSetfenou kizi je diky filmu, jenz se vytvoii po aplikaci, prodlouzen. Obsahem
tuku navic chrani kizi pfed vysouSenim, ta je naopak vlacna.

Diky distribuci MIC v provedenych studiich u izolatd z infekci ktize a mékkych tkani u pst se
dle CLSI (2013) uvadi, ze lze pouzit jako interpretacni kritéria, nésledujici derivovana humanni
kritéria: u mikroorganizmu z ¢eledi Enterobacteriaceae a u stafylokoku:

Citlivé : <8, intermediarni 16 a rezistentni > 32 pg/ml.

Rezistence na chloramfenikol mtze byt vyvolana n¢kolika mechanizmy.

Nejcastéji je zaznamenana rezistence v disledku inhibice proteosyntézy bakterii plisobenim
enzymu acetyltransferdzy, ktera je kodovand napt. geny catA - catQ, a je lokalizovana na
plazmidech nebo chromozomalnég, jak u grampozitivnich tak i gramnegativnich aerobnich
a anaerobnich bakterii.

Doposud znamé mechanizmy rezistence jsou:

Enzymatickéd inaktivace (acetyltransferazy, fosfotransferazy), modifikace cilové struktury
pusobeni antibiotika, pokles propustnosti vnéjsi membrany bakteridlni buiiky zabranujici
priniku antibiotika ¢i effluxni systém napomaéhajici transportem pomoci vicelékovych pump
k vylouceni antibiotika a tak snizeni jeho u€inné koncentrace v bakterialni bunce.

Rezistence se vyviji pomalu a je regiondln¢ odlisSna, zavisi i na frekvenci pouziti.
Ve veterinarni mediciné je pouziti chloramfenikolu u potravinovych zvirat zakazané.

5.2. Farmakokinetické uidaje

Chloramfenikol: Pti lokalnim zevnim podani na kiZi a to zejména pii oSetfeni rozsahlejSich
ploch mize dojit k penetraci ptes kizi a tim k dosazeni urCitych hladin ve vnitinich tkénich
a organech, které jsou vSak niz$i ve srovnani s poddnim parenteralnim, peroralnim ¢i po pouziti
v oftalmologii. Je vyluCovan moci, jen asi 6 % chloramfenikolu se zde vylucuje
v biologicky aktivni formé, zbytek se vylucuje ve formé glukuronida. Po jeho zevnim pouziti
na kuzi, kde se pln¢ resorbuje a aplikace jsou velmi ¢etné po vice dnil, nebyly zaznamenany
vedlejsi nezadouci ucinky.

Benzyl-benzoat: Je t¢inné antiparazitikum proti svrabu, zejména proti Otodectes cynotis (usni
svrab). Perkutanné se vstfebava omezené, proto se u kozni aplikace nevyskytuji nezddouci
reakce na tuto latku.

Dexamethazon: Biologicky polocas eliminace dexamethazonu je cca 60 minut. Dexamethazon
je metabolizovan v jatrech a vlastni metabolity (glukuronidy) jsou vylucovany ledvinami.




6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Dimethylsulfoxid
Tokoferol-alfa-acetat
Akriflavinium-dichlorid
Propylenglykol

Povidon

Isopropylalkohol

Stfedni nasycené triacylglyceroly

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pred svétlem

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lahvicka z bilé umélé hmoty s kapatkem a se zaklapovacim uzavérem, balend v papirové
krabicce.

Velikost baleni:
Ix 100ml, 1x 500ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.
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