SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ALPHADERM Plus sprej na vonkajsie pouZitie pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

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

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sprej na vonkajsie pouzitie.
Zlty, mierne opalny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Psy.

4.2. Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba akutnej dermatitidy u psov v pripade, Ze je preukdzané, ze zmieSanu infekciu spdsobuji
baktérie Pseudomonas aeruginosa alebo Staphylococcus pseudintermedius citlivé na marbofloxacin a
Malassezia pachydermatis citlivé na ketokonazol.

4.3. Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pri liecbe psov by mal byt pouzity golier, aby sa zabranilo olizovaniu. Liecené zvieratd udrzujte
oddelene, aby sa zabranilo vzajomnému olizovaniu.

Bakterialna a plesiiovd dermatitida je Casto sekundarnej povahy a mala by byt pouzitad spravna
diagnostika na stanovenie primarnych faktorov.

Malo by sa zabranit’ zbyto¢nému pouzitiu lieku s ohl'adom na uc¢inné latky. Liecba je indikovana len v
pripade preukazania zmieSanej infekcie Pseudomonas aeruginosa alebo Staphylococcus
pseudintermedius a Malassezia pachydermatis. Ak niektora z uc¢innych latok nad’alej nie je indikovana
v dosledku rozdielnych vlastnosti bakterialnej a plesiiovej infekcie, malo by byt pouzitie lieku
ukoncené a nahradené inou vhodnou liecbou.

4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade precitlivenosti na aktiikol'vek zlozku sa musi lieCba prerusit’ a nahradit’ inou liecbou.
Pouzitie veterinarneho lieku musi byt na zaklade identifikacie organizmov sposobujtcich infekciu na
zaklade testov citlivosti a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnii a miestnu antimikrobialnu politiku.




Nepretrzité spolichanie sa na jeden druh antibiotik méze viest’ k vzniku rezistencie populacie baktérii.
Fluorochinolony pouZzivat iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Je zname, ze dlhodobé a intenzivne pouzitie topickych kortikosteroidov spusta miestne a systémové
ucinky, vratane potlacenia funkcie nadobliciek, stencenia epidermdlnej vrstvy a zhorSenia hojenia.
Pouzitie lieku, ktoré sa lisi od pokynov uvedenych v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze
zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych voci chinolonom a méze zniZzovat' UCinnost’ lie¢by inymi
(fludr) chinoléonmi v désledku moznosti krizovej rezistencie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri podéavani lieku pouzivajte osobné ochranné prostriedky — nepriepustné rukavice.

V pripade zasiahnutia pokozky vy¢istite pokozku mydlovou vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i ich ihned’ vyplachnite dostatocnym mnozstvom vody.

V pripade, ze sa po zasiahnuti objavia znamky zaCervenania koze, vyrazky alebo pretrvavajuce
podrazdenie o¢i, vyhladajte lekarsku pomoc. Medzi zdvaznejSie priznaky, ktoré vyzaduji urgentna
lekarsku pomoc, patri opuch tvére, pier a o¢i alebo problémy s dychanim.

Roztok je horlavy, preto je pocas aplikacie zakazané fajCit’ a pouzivat’ otvoreny ohen.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po podani boli pozorované 'ahké erytematozne 1ézie. Frekvencia neziaducich u€inkov je vel'mi vzacna
(menej ako 1 pripad na 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

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

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat)

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

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

4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodporuca sa pouzivat
pocas gravidity a laktacie.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Ziadne dostupné udaje.
4.9. Davkovanie s sposob podania lieku

Len na vonkajsie pouzitie. Pred pouzitim pretrepat’.

Odporacana davka lieku pre psov je 2 stlacenia rozpraSovaca (dve stlacenia sa rovnaju priblizne
0,2 ml) dvakrat denne, po dobu 7 - 14 dni. Striekajte zo vzdialenosti priblizne 10 cm na plochu
5cm x 5 cm a zo vzdialenosti priblizne 30 cm na plochu priblizne 10 cm X 10 cm lieCenej koze. Pred
aplikaciou lieku je nutné z lieCeného povrchu odstranit’ srst’ ¢i necistoty.

Bakterialne a plesnové infekcie si mézu vyzadovat rozdielny harmonogram lie¢by. Po 7 dnoch liecby
ma veterinarny lekar posudit, ¢i je lie¢bu potrebné predizit’ o d’alsi tyzden alebo pokradovat’ v liecbe
inym liekom s niz§im obsahom uc¢innych latok.

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

Pri pédtnasobnom prekroceni odporucanej davky neboli pozorované Ziadne miestne ani celkové
neziaduce reakcie.



4.11. Ochranné lehoty
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologika, kortikosteroidy, slabé, kombinacie s antibiotikami.
ATCvet koéd: QDO7CA03

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je synteticka Sirokospektralna baktericidna latka. Je klasifikovand ako fluorochinolén
generacie 2.2. Preukazuje aktivitu voci Sirokému spektru grampozitivnych a gramnegativnych
organizmov a tiez vo¢i mykoplazmam. Baktericidny uc¢inok marbofloxacinu je vyvolany
interferenciou s enzymami DNA topoizomerazy II (DNA gyrazy) pri gramnegativnych baktériach a
DNA topoizomerazy IV pri grampozitivnych baktériach, ktoré st potrebné pre syntézu a udrzanie
bakterialnej DNA. Takéto poskodenie narusi replikaciu bakterialnej bunky, ¢o vedie k rychlemu
odumretiu bunky. Rychlost a rozsah usmrtenia buniek je priamo tmerny koncentracii lieku. Ma
vyznamny postantibioticky efekt (PAE).

Ketokonazol je Sirokospektralne imidazolové antimykotikum. Inhibuje biosyntézu ergosterolu
citlivych kmenov nizsich hib, kvasiniek a plesni. NizSie koncentracie ketokonazolu st fungistatickeé,
pricom vyssie koncentracie su fungicidne.

Prednizolon je synteticky kortikosteroid. Inhibuje syntézu eikosanoidov v priebehu zapalovych
procesov v dosledku inhibicie enzymov fosfolipdzy A2. Preukazuje zjavné miestne a systémové
protizapalové vlastnosti.

5.2. Farmakokinetické udaje

Systémova absorpcia ucinnych zloziek bola stanovena behom S§tudii bezpecnosti tohto lieku pri
cielovych zvieratich. Po aplikacii lieCebnych davok lieku (t. j. cca 0,2 ml hodnoteného lieku, cca.
0,44 mg ketokonazolu dvakrat denne, po dobu 14 dni) sa u¢inné latky vo vzorcoch plazmy objavili len
vo vel'mi nizkej koncentracii. Tieto koncentracie zostali ve'mi nizke po dobu trvania celej Stadie.
Najvyssie hladiny marbofloxacinu, ketokonazolu a prednizolonu v plazme boli 4,8 ng/l, 2,8 ng/l,
respektive 4,4 ng/l. Vyssie uvedené hladiny rychlo klesali po skonceni aplikacie.

S ohladom na dostupné udaje sa po lieCebnej aplikacii €inné latky lieku z koZe neabsorbuju,
neakumuluju a nesposobuju u lieCenych psov skodlivé reakcie suvisiace s liekom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok
Dimetylsulfoxid (DMSO)
Polysorbat 80

Propylénglykol

Etanol (96%)

Voda na injekciu

6.2. Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

6.3. Cas pouzitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov (100 ml).
Cas pouzitel'nosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky (30 ml).


http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QD
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QD07C

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PET fTasticka s obsahom 30 ml a 100 ml s rozprasovacom v kartonovej skatul’ke.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., H-1194 Budapest, Hofherr A. utca 42., Mad’arsko
Tel.: +36-22-516-416

Fax: +36-22-516-419

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

8. REGISTRACNE CiSLO

96/010/DC/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/03/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.


mailto:alpha-vet@alpha-vet.hu

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

PLASTOVA FLASA S ROZPRASOVACOM - VNUTORNY OBAL
KARTONOVA SKATULA - VONKAJSI OBAL

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALPHADERM Plus sprej na vonkajsie pouZitie pre psy
Marbofloxacin, Ketokonazol, Prednizolon

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Ukinné latky:

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

| 3. LIEKOVA FORMA

Sprej na vonkajsie pouzitie

| 4. VEZKOST BALENIA

30 ml
100 ml

| 5. CIELOVY DRUH

Psy

| 6. INDIKACIE

Liecba akutnej dermatitidy u psov v pripade, Ze je preukdzané, ze zmieSanu infekciu spdsobuji
baktérie Pseudomonas aeruginosa alebo Staphylococcus pseudintermedius citlivé na marbofloxacin a
Malassezia pachydermatis citlivé na ketokonazol.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie. Pred pouzitim pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

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

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.
Spotrebovat’ do: ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

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

Odpadovy material zlikvidovat' v sulade s miestnymi poziadavkami.

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 DOHIADU A DOSAHU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ‘

ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., H-1194 Budapest, Hofherr A. utca 42., Mad’arsko
Tel.: +36-22-516-416

Fax: +36-22-516-419

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

16. REGISTRACNE CiSLO |

96/010/DC/14-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE |

C. sarze {Cislo}


mailto:alpha-vet@alpha-vet.hu

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ALPHADERM Plus sprej na vonkajSie pouzitie pre psy
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEIZA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodr}utia 0 registracii:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., H-1194 Budapest, Hofherr A. utca 42., Mad’arsko

Vyrobca zodpoyedns'l za uvolnenie Sarze:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Kdves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALPHADERM Plus sprej na vonkajsie pouZitie pre psy
Marbofloxacin, Ketokonazol, Prednizolon

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

Kazdy ml obsahuje:

Ukinné latky:

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

4. INDIKACIE

Liecba akutnej dermatitidy u psov v pripade, Ze je preukdzané, ze zmieSanu infekciu spdsobuji
baktérie Pseudomonas aeruginosa alebo Staphylococcus pseudintermedius citlivé na marbofloxacin a
Malassezia pachydermatis citlivé na ketokonazol.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych 1atok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani boli pozorované 'ahké erytematozne 1ézie. Frekvencia neziaducich u€inkov je vel'mi vzacna
(menej ako 1 pripad na 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho 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 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).

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 neac¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH

Psy.



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

Len na vonkajsie pouzitie. Pred pouzitim pretrepat’.

Odporucana davka lieku pre psov je 2 stlacenia rozpraSovaca (dve stlacenia sa rovnaju priblizne
0,2 ml) dvakrat denne, po dobu 7 - 14 dni. Striekajte zo vzdialenosti priblizne 10 cm na plochu
5cm X 5 cm a zo vzdialenosti priblizne 30 cm na plochu priblizne 10 cm X 10 cm lieCenej koze. Pred
aplikaciou lieku je nutné z lieCeného povrchu odstranit’ srst’ ¢i necistoty.

Bakterialne a plesiiové infekcie si mdzu vyzadovat rozdielny harmonogram liecby. Po 7 diioch liecby
mé veterinarny lekar postdit, ¢i je lieGbu potrebné predizit o d’alsi tyzdei alebo pokradovat v liecbe
inym liekom s niz§im obsahom uc¢innych latok.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavatpri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh zvierat:

Pri liecbe psov by mal byt pouzity golier, aby sa zabranilo olizovaniu. LieCené zvierata udrzujte
oddelene, aby sa zabranilo vzajomnému olizovaniu.

Bakterialna a plesnova dermatitida je Casto sekundarnej povahy a mala by byt pouzitd spravna
diagnostika na stanovenie primarnych faktorov.

Malo by sa zabranit’ zbyto¢nému pouzitiu lieku s ohl'adom na ucinné latky. Liecba je indikovana len v
pripade preukazania zmieSanej infekcie Pseudomonas aeruginosa alebo Staphylococcus
pseudintermedius a Malassezia pachydermatis. Ak niektora z uc¢innych latok nad’alej nie je indikovana
v dosledku rozdielnych vlastnosti bakterialnej a plesiiovej infekcie, malo by byt pouzitie lieku
ukoncené a nahradené inou vhodnou liecbou.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade precitlivenosti na akiikol'vek zlozku sa musi lieCba prerusit’ a nahradit’ inou liecbou.
Pouzitie veterinarneho lieku musi byt’ na zaklade identifikacie organizmov spdsobujucich infekciu na
zaklade testov citlivosti a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.
Nepretrzité spoliehanie sa na jeden druh antibiotik méze viest’ k vzniku rezistencie populacie baktérii.
Fluorochinolony pouZzivat iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Je zndme, Ze dlhodobé a intenzivne pouzitie topickych kortikosteroidov splista miestne a systémové
ucinky, vratane potlacenia funkcie nadobliciek, sten¢enia epidermalnej vrstvy a zhorSenia hojenia.
Pouzitie lieku, ktoré sa lisi od pokynov uvedenych v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze
zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci chinolonom a moéze znizovat’ G¢innost’ lieCby inymi
(fluér) chinolonmi v dosledku moznosti kriZzovej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam
Pri podavani lieku pouzivajte osobné ochranné prostriedky — nepriepustné rukavice.
V pripade zasiahnutia pokozky vy¢istite pokozku mydlovou vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i ich ihned’ vyplachnite dostatocnym mnozstvom vody.




V pripade, ze sa po zasiahnuti objavia znamky zaCervenania koze, vyrazky alebo pretrvavajuce
podrazdenie o¢i, vyhladajte lekarsku pomoc. Medzi zavaznejSie priznaky, ktoré vyzaduji urgentni
lekarsku pomoc, patri opuch tvare, pier a o¢i alebo problémy s dychanim.

Roztok je horl’avy, preto je pocas aplikacie zakazané fajcit’ a pouZzivat’ otvoreny oher.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodporica sa pouzivat’
pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Ziadne dostupné tidaje.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd), ak su potrebné
Pri pédtnasobnom prekroceni odporucanej davky neboli pozorované Ziadne miestne ani celkové
neziaduce reakcie.

Inkompatibility

Nie st zname.

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

O spodsobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o tomto lieku ziskate od miestneho zastupcu alebo drzitel'a rozhodnutia o
registracii.



