PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje:

Léciva latka

Hydrocortisoni aceponas............ 0,584 mg
Odpovida 0,460 mg hydrocortisonum

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

KoZni sprej, roztok.

Ciry, bezbarvy, mirn€ nazloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro 1écbu ptiznakt zanétlivych a svédivych dermat6z u psi.
Pro zmirnéni klinickych pfiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u psi.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat na kozni viedy.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako jsou svédéni a zanét klize, nejsou pro toto onemocnéni
specifické, a proto je nutné pred zahajenim 1é€by vyloucit dalsi mozné pfiCiny dermatitidy, jako jsou
ektoparazitické infestace a infekce, které zptisobuji dermatologické priznaky, a je tfeba vySetiit zakladni
priciny.

V piipadé¢ soubézného mikrobidlniho onemocnéni nebo parazitarni infestace, by mél byt pes
odpovidajicim zplisobem 1écen.

ProtoZe nejsou dostatecné specifické informace o 1é¢bé zvirat trpicich Cushingovym syndromem, mélo
by byt pouziti pripravku zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

Jelikoz jsou glukokortikoidy obecné znamé svym ucinkem zpomalujicim rist, mélo by byt pouziti u
mladych zvitat (mén¢€ nez 7 mésict véku) zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a zvite



by mélo byt pravidelné klinicky kontrolovano.

Celkova lécena plocha by neméla ptesdhnout pfiblizné 1/3 povrchu psa, coz odpovida napiiklad oSetfeni
plochy obou bokil od patete k mlécnym listam, véetn€ ramen a stehen. Viz také bod 4.10. V opacném
piipadé by mélo byt pouZiti zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a pes by mél byt
pravideln¢ klinicky kontrolovan, jak je dale popsano v bodé 4.9.%.

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke vstiiknuti pripravku do o¢i zvitete.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Léciva latka mlze pii expozici vysokym davkam vyvolat farmakologicky ucinek.
Ptipravek miize pfi ndhodném kontaktu s o¢ima zptsobit podrazdéni oci.
Ptipravek je hotlavy.

Po pouziti si umyjte ruce. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Aby se zabranilo kontaktu s kiizi, nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace nezaschne.
Aby se zabranilo vdechnuti pfipravku, aplikujte sprej v dobie vétraném prostoru.

Nepouzivejte sprej u otevieného ohné nebo u jakéhokoli rozzhaveného materialu.

Nekuite béhem manipulace s timto veterindrnim lé¢ivym piipravkem.

Thned po pouziti vlozte lahvicku do vnéjsiho obalu a uchovéavejte na bezpecném misté mimo dohled a
dosah déti.

V ptipadé ndhodného potiisnéni kiize se vyhnéte kontaktu rukou s tsty a zasaZzené misto ihned omyjte
vodou.

V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte dostatenym mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

V pfipad¢é nahodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

DalSi opatieni

Rozpoustédlo obsazené v tomto pripravku muze vytvorit skvrny na urcitych materialech véetné
materiali natfenych, lakovanych nebo na jinych povrsich v domécnostech nebo na vybaveni. Nez
umoznite kontakt s t€mito materialy, nechte misto aplikace zaschnout.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych piipadech mize v misté podani dojit k pfechodné lokalni reakci (erytém a/nebo
pruritus).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 z oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojediné€lych hlaseni).

4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Systémové vstiebavani hydrokortison-aceponatu je zanedbatelné. Je nepravdépodobné, aby se u psi pii
doporu¢eném davkovani objevily teratogenni, fetotoxické ucinky a u¢inky maternalni toxicity.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lé¢kaiem.



4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace.
Protoze nejsou dostupné informace, nedoporucuje se soub€zné podani jinych topickych ptipravki
na stejné 1éze.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Kozni podani.

Pted pouzitim naSroubujte mechanicky rozprasova¢ na lahvicku. Veterinarni 1éCivy ptipravek se
aplikuje stisknutim mechanického rozprasovace ze vzdalenosti ptiblizné 10 cm od oSetfovaného mista.
Doporuéené davkovani je 1,52 pg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kize denn&. Tohoto
davkovani mtze byt dosaZzeno dvéma stisky mechanického rozpraSovace aplikovanymi na lécenou
plochu, coz je ekvivalent k ¢tverci o rozmérech 10 cm x 10 cm.

— Ptilécbe zanétlivych a svédivych dermatdz oSetieni opakujte denné po dobu 7 po sobé nasledujicich
dni.
V ptipad¢ podminek vyzadujicich prodlouzeni 1é€by by mél odpovédny veterinarni 1ékat pouzit
veterinarni 1éCivy pripravek po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Pokud se ptiznaky
nezlepsi béhem 7 dnti, mé€la by byt 1écba veterinarnim 1ékafem piehodnocena.

—  Pro zmirnéni klinickych pfiznaki spojenych s atopickou dermatitidou opakujte 1é¢bu denné po dobu
nejméné 14 a az 28 po sob¢ nasledujicich dni.
Po 14 dnech 1écby by méla byt provedena kontrola veterinarnim lékatem, ktery rozhodne, zda je
dalsi 1écba nutnd. Pes by mél byt pravidelné kontrolovan s ohledem na supresi hypothalamo-
pituitarni osy (HPA) nebo atrofii kize. Oboji mlze probihat asymptomaticky.
O prodlouzeném pouziti tohoto pfipravku pro kontrolu atopie by mél rozhodnout odpovédny
veterinarni 1ékat po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Mé&lo by k nému dojit po
ptehodnoceni diagndzy a po zvazeni planu multimodalni 1€cby u jednotlivého zvitete.

Jelikoz se jedna o t€kavy sprej, neni tfeba veterinarni 1écivy piipravek vmasirovavat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Studie snasenlivosti vicenasobnych davek byly hodnoceny po dobu 14 dnti u zdravych pst s pouzitim
3nasobku a 5Snasobku doporucené davky, pfi aplikaci na plochu téla odpovidajici plose obou bokt, od
patefe po mlécné listy véetné ramen a stehen (1/3 povrchu téla psa). Vysledkem bylo sniZeni produkce
kortizolu, které je plné reverzibilni za 7 az 9 tydni po ukonceni 1éCby.

U 12 pst trpicich atopickou dermatitidou nebyl po zevnim podani jednou denné v doporucené
terapeutické davce po dobu 28 az 70 (n = 2) po sobé€ jdoucich dni pozorovan znatelny ucinek na
systémovou hladinu kortizolu.

411 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroid, dermatologické preparaty.
ATCvet kod: QDO7ACIS6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje 1é¢ivou latku hydrokortison-aceponat. Hydrokortison-aceponat je

dermokortikoid se silnym intrinsickym glukokortikoidnim u¢inkem, ktery znamena tlevu jak od zanétu,
tak svédéni, coz vede k rychlému zlepSeni koZnich 1ézi pozorovanych u zanétlivych a svédivych



dermatdz. V piipadé atopické dermatitidy bude zlepSeni pomalejsi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hydrokortison-aceponat patii mezi diesterovou tfidu glukokortikosteroidt. Diestery jsou lipofilni slozky
zajistujici zvySenou penetraci do kiize, ktera je spojovana s nizkou plazmatickou dostupnosti.
Hydrokortison-aceponat se tudiz akumuluje v kizi psa a umoznuje lokalni pisobeni pii nizkém
davkovani. Diestery jsou transformovany uvnitt struktury kize. Tato transformace je divodem t¢innosti
této terapeutické skupiny. U laboratornich zvifat je hydrokortison- aceponat vyluovan stejnym
zptisobem jako hydrokortison (jiny nazev pro endogenni kortisol) v moci a fécés. Lokalni podani
diestert vede k vysokému terapeutickému indexu: vysoka lokalni G¢innost s omezenymi systémovymi
sekundarnimi u€inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Methoxypropanol

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila polyethylen-terepfthalatova (PET) lahvicku s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem
s ochrannou folii, dodavana s mechanickym rozprasovacem.

Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 76 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterindrniho léc¢ivého piipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/230/001



9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 27/08/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMiNK){ REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce(tt) odpovédného(ych) za uvolnéni $arze

DIVASA-FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zvlastni pozadavky na farmakovigilanci: PSUR maé byt pfedkladana stejné Casto, jako je tomu
u referen¢niho ptipravku.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

'Vnéjsi krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
hydrocortisoni aceponas

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 0,584 mg hydrocortisoni aceponas

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok.

4.  VELIKOST BALENI

76 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Kozni podéni.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Sprej by mél byt pouzivan v dobfe vétraném prostoru. Hoflavé.
Nepouzivejte sprej u otevieného ohné nebo u jakéhokoli rozzhaveného materialu. Nekuite béhem
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manipulace s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 6 mésica.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRiPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNAéENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/230/001

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

CSs.:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka (PET)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
hydrocortisoni aceponas

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje 0,584 mg hydrocortisoni aceponas

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok.

4.  VELIKOST BALENI

76 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 6 mésica.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRiPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNAéENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/230/001

17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

CSs.:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml koZni sprej, roztok pro psy

1. JME,NO A ADRESA DRZITELE BOZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Hydrocortisone aceponate Ecuphar 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
hydrocortisoni aceponas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Hydrocortisoni aceponas............ 0,584 mg/ml

Ciry, bezbarvy, mirné nazloutly roztok.

4, INDIKACE

Pro 1écbu ptiznakil zdnétlivych a svédivych dermatodz u pst.

Pro zmirnéni klinickych piiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u pst.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat na kozni viedy.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech mtize v misté podani dojit k pfechodné lokalni reakci (erytém a/nebo
pruritus).

Cetnost nezadoucich &inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)
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- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 z oSetfenych zvirat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlasent).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich U¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu

1ékafi.

7.

Psi.

8.

Kozni

CILOVY DRUH ZVIRAT

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

podani.

Pted pouzitim naSroubujte mechanicky rozprasovac na lahvicku.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se aplikuje stisknutim mechanicky rozprasova¢ ze vzdalenosti pfiblizné
10cm od oSetfovaného mista.

Doporuéené davkovani je 1,52 pg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kize denné. Tohoto
davkovani muze byt dosazeno dvéma stisky mechanického rozprasovace aplikovanymi na lécenou
plochu, coz je ekvivalent k ¢tverci o rozmérech 10 cm x 10 cm.

9.

Pri 1é€bé zanétlivych a svédivych dermatdz oSetieni opakujte denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dni.

V ptipad¢é podminek vyzadujicich prodlouzeni 1é¢by by mél odpoveédny veterinarni 1ékat pouzit
veterinarni 1é¢ivy piipravek po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Pokud se ptiznaky
nezlepsi béhem 7 dntl, méla by byt 1écba veterinarnim 1ékarem prehodnocena.

Pro zmirnéni ptiznakt spojenych s atopickou dermatitidou opakujte 1écbu denné€ po dobu nejméné
14 a az 28 po sobé nasledujicich dni.

Po 14 dnech 1écby by méla byt provedena kontrola veterinarnim Iékatem, ktery rozhodne, zda je
dalsi 1écba nutna. Pes by mél byt pravidelné¢ kontrolovan s ohledem na supresi hypothalamo-
pituitarni osy (HPA) nebo atrofii klize. Oboji mtze probihat bez asymptomaticky.

O prodlouzeném pouziti tohoto ptipravku pro kontrolu atopie by mél rozhodnout odpovédny
veterinarni lékat po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Mélo by k nému dojit po
prehodnoceni diagnézy a po zvazeni planu multimodalni 1é¢by u jednotlivého zvitete.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Sprej by mél byt pouzivan v dobfe vétraném prostoru. Hoflavé.

Nepouzivejte sprej u otevieného ohné nebo u jakéhokoli rozzhaveného materialu. Nekuite béhem
manipulace s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Jelikoz se jedna o t€kavy sprej, neni tfeba veterinarni 1é¢ivy pripravek vmasirovavat.

10.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
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11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim

dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako jsou svédéni a zanét klize, nejsou pro toto onemocnéni
specifické, a proto je nutné pied zahajenim 1é¢by vyloucit dal$i mozné pri¢iny dermatitidy, jako jsou
ektoparazitické infestace a infekce, které zplsobuji dermatologické ptiznaky, a je tteba vysetfit zakladni
priciny.

V piipadé soubézného mikrobialniho onemocnéni nebo parazitarni infestace, by mél byt pes
odpovidajicim zplisobem lécen.

Protoze nejsou dostatecné specifické informace o 1é¢b¢ zvitat trpicich Cushingovym syndromem, mélo
by byt pouziti piipravku zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

Jelikoz jsou glukokortikoidy obecné znamé svym uc¢inkem zpomalujicim rust, mélo by byt pouziti u
mladych zvifat (mén¢ nez 7 mésici véku) zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a zvite
by m¢lo byt pravidelné klinicky kontrolovano.

Celkova lécena plocha by neméla presahnout pfiblizn€ 1/3 povrchu psa, coz odpovida napiiklad oSetfeni
plochy obou boktl od patefe k mléénym listam, véetné ramen a stehen. Viz také bod “Predavkovani”. V
opacném pripadé by mélo byt pouziti zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a pes by
mél byt pravidelné klinicky kontrolovan., jak je dale popsano v bodé “Davkovani pro kazdy druh,
cesta(y) a zplsob podani.”

Je tieba dbat na to, aby nedoslo ke vsttiknuti ptipravku do oci zvifete.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Léciva latka miZe pfi expozici vysokym davkam vyvolat farmakologicky ucinek.
Pripravek mitiZze pii nahodném kontaktu s o¢ima zptuisobit podrazdéni oci.
Pripravek je hotlavy.

Po pouziti si umyijte ruce. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Aby se zabranilo kontaktu s klizi, nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty, dokud misto aplikace nezaschne.
Aby se zabranilo vdechnuti pfipravku, aplikujte sprej v dobie vétraném prostoru.

Nepouzivejte sprej u otevieného ohné nebo u jakéhokoli rozzhaveného materialu.

Nekufte béhem manipulace s timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Thned po pouziti vlozte lahvicku do vnéjsiho obalu a uchovévejte na bezpecném misté, mimo dohled a
dosah déti.

V piipadé nahodného potiisnéni kiize se vyhnéte kontaktu rukou s usty a zasaZzené misto ihned omyjte
vodou.

V piipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte dostatecnym mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

V ptipadé nahodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
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informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Dalsi opatieni
Rozpoustédlo obsazené v tomto piipravku muze vytvorit skvrny na urCitych materialech véetné
materiald natfenych, lakovanych nebo na jinych povrSich v domécnostech nebo na vybaveni. Nez

umoznite kontakt s témito materidly, nechte misto aplikace zaschnout.

Pouziti v prub&hu biezosti nebo laktace

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Systémové vstiebavani hydrokortison-aceponatu je zanedbatelné. Je nepravdépodobné, aby se u psu pii
doporuc¢eném davkovani objevily teratogenni, fetotoxické ucinky a ucinky maternalni toxicity.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékatrem.

Interakce s dal$§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Protoze nejsou dostupné informace, nedoporucuje se soub&ézné podani jinych topickych pfipravku
na stejné léze.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Studie snasenlivosti vicendsobnych davek byly hodnoceny po dobu 14 dnti u zdravych pst s pouzitim
3nasobku a 5nasobku doporucené davky, pfti aplikaci na plochu téla odpovidajici plose obou boki, od
patefe po mlécné listy vCetné ramen a stehen (1/3 povrchu téla psa). Vysledkem byla sniZeni produkce
kortizolu, které je pln€ reverzibilni za 7 az 9 tydnt po ukonceni 1éCby.

U 12 pst trpicich atopickou dermatitidou nebyl po zevnim podani jednou denné v doporucené
terapeutické davce po dobu 28 az 70 (n = 2) po sob¢é jdoucich dni pozorovan znatelny ucinek na
systémovou hladinu kortizolu.

Inkompatibility

Nejsou znamy.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotrebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem nebo
1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIi INFORMACE

Povrchové podavany hydrokortison-aceponat se akumuluje a je metabolizovany v kizi, jak tomu
nasvédcuji vysledky radiologickych studii a farmakokinetické tdaje. Coz je divodem toho, Ze do
krevniho ob¢hu prostoupi jen minimalni mnozstvi 1é€ivé latky. Tato vlastnost zvySuje pomér mezi

-----
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Pouziti hydrokortison-aceponatu na kozni 1éze poskytuje rychlou redukci zarudnuti ktize, podrazdéni
a skrabani pii soucasné minimalizaci celkovych G¢inkt

Bila polyethylen-terepfthalatova (PET) lahvicka s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem
s ochrannou f6lii a dodavana s mechanickym rozprasovacem.

Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 76 ml.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim l1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného

mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Peny6auka buarapus
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Ceska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Danmark

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk

Deutschland
Ecuphar GmbH
Brandteichstraf3e 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Eesti

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Lietuva

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar SA

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jen6 u. 21/A
HU-1022 Budapest

Tel: +36 30 650 0 650
pannonvetpharma@gmail.com

Malta

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Nederland

Ecuphar bv

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: + 31 880033800
info@ecuphar.nl

Norge

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk
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EArada

Hellafarm S.A.

1st km L.Peanias — Markopoulou
EL-19002 Peania

Tel: +30 210 68 00 900
info@hellafarm.gr

Espaiia

Ecuphar Veterinaria SLU

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

ES-08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Tel: + 34 935955000

info@ecuphar.es

France

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Hrvatska

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
IE-JAQM+6G

Tel: +353 504 43169
info@dugganvet.ie

Island

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it
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Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
ul. Kiszkowska 9

PL - 62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920
scanvet@scanvet.pl

Portugal
Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321
info@ecuphar.pt

Roménia

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Suomi/Finland
Vetcare Finland Oy
Hiomotie 3 A
F1-00380 Helsinki
+358201443360
vetcare@vetcare.fi



Kvmpog

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Sverige

Nordvacc Lakemedel AB
Vastertorpsvagen 135
Postal adress: Box 112
SE-129 22 Hagersten
Tel: +46 84494650
products@nordvacc.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 50314269

info@ecuphar.be
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