SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

ALPHADERM Plus kozni roztok, sprej pro psy
Pripravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

MarbofloXacinum ...........cccceeeveevenreeneeneennennns 1,025 mg
Ketoconazolum .........oooeevveeeiiiiiciiieeeeeeeeeineen, 2,041 mg
Prednisolonum ..........ccooceeiieiiiiiiniiiiceeee 0,926 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni roztok, sprej
Nazloutly, lehce opaleskujici roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutni dermatitidy u pst v piipad€, ze je prokdzdno, Ze smiSenou infekci vyvoldvaji
Pseudomonas aeruginosa nebo Staphylococcus pseudintermedius citlivé k marbofloxacinu a
Malassezia pachydermatis citliva ke ketokonazolu.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

K zabranéni olizovani by mél byt u 1écenych pst pouzit ochranny limec. Zvitata, ktera maji byt 1écena,
drzte oddéleng, aby se zabranilo vzajemnému olizovani.

Bakterialnimi a mykotickymi organizmy vyvolana dermatitida casto vznika sekundarné a ke stanoveni
primarni pti¢iny onemocnéni by mél byt pouzit odpovidajici diagnosticky postup.

Je tieba se vyvarovat nadbyte¢nému pouzivani piipravku s ohledem na kteroukoliv 1é¢ivou latku.
Lécba je indikovana pouze v piipadé prokdzané smisené infekce Pseudomonas aeruginosa nebo
Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis. Pokud nékterd z 1é¢ivych latek neni
nadale indikovana v dusledku rozdilnych vlastnosti bakterialni a kvasinkové infekce, mélo by byt
pouziti ptipravku ukonceno a nahrazeno jinou vhodnou lécbou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Zvl1astni opatfeni pii pouziti u zvifat

V ptipadé precitlivélosti na jakoukoliv slozku pfipravku musi byt 1é¢ba prerusena a nahrazena jinou
1écbou.




Pouziti veterindrniho lé¢ivého pfipravku je tfeba zalozit na identifikaci patogenu a vysledcich
testovani citlivosti a na zohlednéni oficidlnich celostatnich a mistnich pravidel antibiotické politiky.
Vysoka mira spoléhani se na jedinou skupinu antimikrobik miize v bakterialni populaci vést ke vzniku
rezistence. Fluorochinolony, by dle zasad odpovédného pouzivani, mely byt vyhrazeny pro 1é¢bu
klinickych stavl, které maji slabou odezvu, nebo se ocekava slabd odezva na ostatni skupiny
antibiotik.

Je znamo, ze dlouhodobé a intenzivni pouziti topickych ptipravka s obsahem kortikosteroidi vyvolava
lokdlni a systémové ucinky, vcetné potlaceni funkce nadledvin, ztenCeni epidermdlni vrstvy a
zpomaleni procesu hojeni.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v souhrnu udaji o pfipravku, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na chinolony a snizit ti¢innost terapie ostatnimi (fluoro) chinolony z
divodu moZzné zkiizené rezistence.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pti podéavani ptipravku pouZzivejte osobni ochranné prostiedky skladajici se z nepropustnych rukavic.
V piipadé kontaktu ptipravku s kiizi omyjte pottisnénou kizi mydlovou vodou.

V piipadé kontaktu ptipravku s ofima je ihned vyplachnéte velkym mnoZzstvim vody.

Pokud se po kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako zarudnuti kaze, vyrazka nebo pokud
podrazdéni oci pietrvava, vyhledejte l€kafskou pomoc. Otok obli¢eje, rtii ¢i o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

Roztok je hotlavy, proto je béhem aplikace zakazano koufit a pouZzivat otevieny ohen.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZznost)

Po podani ptipravku bylo pozorovano mirné zarudnuti ktize. Frekvence nezddoucich reakci je velmi
vzacna (méné nez 1 z 10 000 zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zviiat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bezpectnost tohoto veterindrniho lécivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.
Pouziti béhem btezosti a laktace se nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Zadné udaje nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pouze pro zevni pouziti. Pfed pouzitim protfepat.

Doporucend davka ptipravku pro psy je 2 stisknuti rozprasovace (dvé stisknuti se rovnaji priblizné 0,2
ml) dvakrat denné, po dobu 14 dnt. Aplikujte formou spreje ze vzdalenosti ptiblizné 10 cm na plochu
5 cm x 5 cm a ze vzdalenosti pfiblizné 30 cm na plochu pfiblizné 10 cm x10 cm lécené kuize. Pied
aplikaci pripravku je nutné z 1é¢ené¢ho povrchu odstranit srst ¢i necistoty.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pti podani pétinasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné lokalni ani systémové nezadouci
reakce.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Neni ur€eno pro potravinova zvitata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: dermatologika, kortikosteroidy, slab¢ ucinné, kombinace s antibiotiky.
ATCvet kod: QDO7CAO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidni Sirokospektré antimikrobikum. Je Kklasifikovan jako
fluorochinolon 3. generace. Je ucinny vuci Sirokému spektru grampozitivnich a gramnegativnich
organizmi a také vici mykoplasmam. Baktericidni ¢inek marbofloxacinu je vyvolan interferenci s
enzymy DNA topoizomerazy Il (DNA gyrazy) u gramnegativnich baktérii a DNA topoizomerazy IV u
grampozitivnich baktérii, které jsou potfebné pro syntézu a reparaci bakteridlni DNA. Poskozeni
funkc¢nosti topoizomeraz marbofloxacinem narusi replikaci bakteridlni buiiky, coz vede k rychlému
odumieni buiiky. Rychlost a rozsah usmrceni bakteridlnich bun¢k jsou pfimo imérné koncentraci
1é¢iva. Ma vyznamny postantibioticky efekt (PAE).

Ketokonazol je Sirokospektré imidazolové antimykotikum. Inhibuje biosyntézu ergosterolu citlivych
kment dermatofytd a kvasinek. Nizsi koncentrace ketokonazolu jsou fungistatické, nicméne vyssi
koncentrace jsou fungicidni.

Prednisolon je synteticky kortikosteroid. Inhibuje syntézu eikosanoidi béhem zanétlivych procesi v

-----

vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické udaje

Systémova absorpce 1écivych latek byla stanovena béhem studii bezpec¢nosti tohoto pfipravku u
cilovych zvirat. Po podani 1é¢ebnych davek ptipravku (tj. cca 0,2 ml hodnoceného piipravku, cca. 0,44
mg ketokonazolu dvakrat denné€, po dobu 14 dnt) byly 1éCivé latky ve vzorcich plazmy zjistovany
pouze ve velmi nizké koncentraci. Tyto koncentrace zlstaly velmi nizké po celou dobu trvani studie.
Nejvyssi hladiny marbofloxacinu v plazmé byly 4,8 ng/l, ketokonazolu 2,8 ng/l a prednisolonu
4,4 ng/l. Vyse uvedené hladiny rychle klesaly po skonceni aplikace.

S ohledem na dostupné udaje se po lécebné aplikaci ptipravku 1éciveé latky neakumuluji a u oSetfenych
pst tak 1é¢ebné pouziti pripravku nevyvolava skodlivé ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Dimethylsulfoxid (DMSO)
Polysorbat 80

Propylenglykol

Ethanol (96%)

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let (100 ml).
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 3 roky (30 ml).
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
PET lahvicka o objemu 30 ml nebo 100 ml s mechanickym rozpraSovacem v papirové krabicce.


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

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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