PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cortavance 0,584 mg/ml kozZni sprej, roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Hydrocortisoni aceponas............ 0,584 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Methoxypropanol

Ciry bezbarvy nebo velmi slabé Zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro 1é¢bu ptiznakl zanétlivych a svédivych dermatoz u pst.
Pro zmirnéni klinickych ptiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u pst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat na kozni viedy.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako jsou svédéni a zanét kiize, nejsou pro toto onemocnéni
specifické, a proto je nutné pied zahajenim 1é¢by vyloudit dal§i mozné priciny dermatitidy, jako jsou
ektoparazitické infestace a infekce, které zptisobuji dermatologické pfiznaky, a je tieba vySettit
zakladni pficiny.

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

ProtoZe nejsou dostateéné specifické informace o 1écbé zvirat trpicich Cushingovym syndromem,
mélo by byt pouziti pfipravku zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.
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Jelikoz jsou glukokortikoidy obecné znamé svym G¢inkem zpomalujicim rist, mélo by byt pouziti u
mladych zvifat (méné€ nez 7 mesict véku) zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a
zvite by mélo byt pravidelné klinicky kontrolovano.

Celkova 1é¢ena plocha by nemé¢la piesahnout piiblizné€ 1/3 povrchu psa, coz odpovida napiiklad
oSetfeni plochy obou bokt od patefe k mlécnym listam, véetné ramen a stehen (Viz také bod 3.10).
V opacném pripadé by mélo byt pouziti zaloZzeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a pes
by mél byt pravidelné klinicky kontrolovan, jak je dale popsano v bod¢ 3.9.

Je tieba dbat na to, aby nedoslo ke vstiiknuti pfipravku do o¢i zvitete.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Léciva latka maze pii expozici vysokym davkam vyvolat farmakologicky ucinek.
Ptipravek muZe pii nahodném kontaktu s oCima zpusobit podrazdéni o¢i.
Ptipravek je hotlavy.

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

Aby se zabranilo kontaktu s kiizi, 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 veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Ihned po pouziti vlozte lahvicku do vné&jsiho obalu a uchovavejte na bezpe¢ném misté mimo dohled a
dosah déti.

V piipad€ ndhodné¢ho potiisnéni klize se vyhnéte kontaktu rukou s usty a zasazené misto ihned omyjte
vodou.

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

Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V piipadé ndhodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

DalSi opatieni:

Rozpoustédlo obsazené v tomto pripravku miize vytvofit skvrny na urcitych materialech véetné
materiald natienych, lakovanych nebo na jinych povrsich v domécnostech nebo na vybaveni. Nez
umoznite kontakt s témito materialy, nechte misto aplikace zaschnout.

3.6  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Pruritus v misté podani®
y “ v, I~ A st Anl

(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, | EFytem v misté podani

véetn¢ ojedinélych hlaseni):

I Ptechodné lokalni

HlaSeni nezadoucich ucinki je dalezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’



drZiteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Systémova absorpce hydrokortison-aceponatu je zanedbatelna, je nepravdépodobné, Ze by se pii
doporué¢eném davkovani u psu vyskytly teratogenni, fetotoxické a maternotoxické t¢inky.

Brezost a laktace:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim Iékatem.
3.8 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.

Protoze nejsou dostupné informace, nedoporucuje se soubézné podani jinych topickych ptipravki na
stejné léze.

3.9 Cesty podani a davkovani
KoZni podani.

Pted pouZitim nasroubujte mechanicky rozprasovaé na lahvicku.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se aplikuje stisknutim mechanického rozpraSovace ze vzdalenosti
pfiblizn€ 10 cm od oSetfovaného mista.

Doporuéené davkovani je 1,52 mcg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kiize denng. Tohoto
davkovani mtize byt dosazeno dvéma stisky mechanického rozprasovace aplikovanymi na lé¢enou
plochu, coz je ekvivalent k ¢tverci o rozmérech 10 cm x 10 cm.

- Piilécbé zanétlivych a svédivych dermatoz oSetfeni opakujte denné po dobu 7 po sobé
nésledujicich dni.
V ptipadé podminek vyzadujicich prodlouzeni 1é¢by by mél odpovédny veterinarni 1ékat pouzit
veterinarni 1é¢ivy piipravek po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.
Pokud se ptiznaky nezlepsi béhem 7 dnii, méla by byt 1écba veterinarnim lékafem
ptehodnocena.

- Pro zmirnéni klinickych ptiznaki spojenych s atopickou dermatitidou opakujte 1écbu denné po
dobu nejméné 14 a az 28 po sob¢ nasledujicich dni.
Po 14 dnech 1é¢by by méla byt provedena kontrola veterinarnim 1ékafem, ktery rozhodne, zda je
dalsi 1é¢ba nutna. Pes by mél byt pravidelné kontrolovan s ohledem na supresi hypothalamo-
pituitarni osy (HPA) nebo atrofii kiize. Oboji mize probihat asymptomaticky.
O prodlouzeném pouziti tohoto piipravku pro kontrolu atopie by mél rozhodnout odpovédny
veterinarni 1ékaf po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Mélo by k nému dojit po
ptehodnoceni diagndzy a po zvazeni planu multimodalni 1écby u jednotlivého zvitete.

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

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Studie snasenlivosti vicenasobnych davek byly hodnoceny po dobu 14 dnti u zdravych psi s pouzitim
3nésobku a Snasobku doporucené davky, pii aplikaci na plochu téla odpovidajici plose obou bokt, od

patete po mlécné listy vCetné ramen a stehen (1/3 povrchu téla psa). Vysledkem bylo snizeni produkce
kortizolu, které je plné reverzibilni za 7 az 9 tydnti po ukonceni 1é¢by.



U 12 psu trpicich atopickou dermatitidou nebyl po zevnim podani jednou denné v doporu¢ené
terapeutické davce po dobu 28 az 70 (n = 2) po sob¢ jdoucich dni pozorovan znatelny G¢inek na
systémovou hladinu kortizolu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QDO7AC16.

4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku hydrokortison-aceponat.

Hydrokortison-aceponat je dermokortikoid se silnym intrinsickym glukokortikoidnim u¢inkem, ktery
znamena ulevu jak od zanétu, tak svédéni, coz vede k rychlému zlepSeni koznich 1ézi pozorovanych u
zanétlivych a svédivych dermatoz. V pripadé¢ atopické dermatitidy bude zlepSeni pomale;jsi.

4.3  Farmakokinetika

Hydrokortison-aceponat patii mezi diesterovou téidu glukokortikosteroidu.

Diestery jsou lipofilni slozky zajist'ujici zvySenou penetraci do kize, ktera je spojovana s nizkou
plazmatickou dostupnosti. Hydrokortison-aceponat se tudiz akumuluje v kiiZi psa a umoziuje lokalni
pusobeni pii nizkém davkovani. Diestery jsou transformovany uvniti struktury kiize. Tato
transformace je diivodem tcinnosti této terapeutické skupiny. U laboratornich zvitat je hydrokortison-
aceponat vylu¢ovan stejnym zptisobem jako hydrokortison (jiny nazev pro endogenni kortisol) v moci
a fécés.

Lokalni podani diesterii vede k vysokému terapeutickému indexu: vysoka lokalni G¢innost s
omezenymi systémovymi sekundarnimi u¢inky.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Krabicka obsahujici polyethylen-tereftalatovou (PET) lahvi¢ku nebo z polyethylenu s vysokou
hustotou (HDPE) obsahujici 31 ml nebo 76 ml roztoku, uzavienou hlinikovym Sroubovacim nebo
bilym plastovym Sroubovacim vickem a pumpickou se sprejovym mechanismem.

Kartonoveé krabice s PET lahvi 31 ml

Kartonové krabice s PET lahvi 76 ml

Kartonové krabice s HDPE lahvi 31 ml

Kartonové krabice s HDPE lahvi 76 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych p¥ipravku nebo
odpadu, které pochézi z téchto piipravka

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

V8echen nepouZity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/01/2007

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA (31 ml)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cortavance 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje 0,584 mg/ml hydrocortisoni aceponas

3. VELIKOST BALENI

31ml

4,  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

KoZni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésict.

| 9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.
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12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

Kartonova krabicka s PET lahvic¢kou o obsahu 31 ml: EU/2/06/069/002
Kartonova krabicka s HDPE lahvi¢kou o obsahu 31 ml: EU/2/06/069/003

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA (76 ml)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cortavance 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje 0,584 mg/ml hydrocortisoni aceponas

3. VELIKOST BALENI

76 mi

4,  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

KoZni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésict.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.
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12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

Kartonova krabicka s PET lahvic¢kou o obsahu 76 ml: EU/2/06/069/001
Kartonova krabicka s HDPE lahvi¢kou o obsahu 76 ml: EU/2/06/069/004

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA O OBSAHU 76 ML

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cortavance 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 4. CESTY PODANI

KoZni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

| 5. OCHRANNE LHUTY

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésict.

| 7. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

| 9.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHVICKA O OBSAHU 31 ML

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cortavance

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

0,584 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Cortavance 0,584 mg/ml koZni sprej, roztok pro psy

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

Ciry bezbarvy nebo velmi slabé Zluty roztok.

3. Cilové druhy zviiat
Psi.
4. Indikace pro pouZiti

Pro 1écbu ptiznakil zdnétlivych a svédivych dermatéz u psi.

Pro zmirnéni klinickych ptiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u pst.

5! Kontraindikace

NepouZivat na kozni viedy.

NepouZzivat v piipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako jsou svédéni a zanét klize, nejsou pro toto onemocnéni
specifické, a proto je nutné pted zahajenim lécby vyloucit dal$i mozné pti¢iny dermatitidy, jako jsou
ektoparazitické infestace a infekce, které zpisobuji dermatologické pfiznaky, a je tieba vySetfit
zakladni pficiny.

V ptipadé soubéZzného mikrobialniho onemocnéni nebo parazitarni infestace, by mél byt pes
odpovidajicim zplsobem 1écen.

ProtoZe nejsou dostatecné specifické informace o 1écbé zvitat trpicich Cushingovym syndromem,
mélo by byt pouziti ptipravku zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

JelikozZ jsou glukokortikoidy obecné znamé svym G¢inkem 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 lécend plocha by neméla presahnout piiblizné 1/3 povrchu psa, coz odpovida naptiklad
osetfeni plochy obou boki od patefe k mléEnym listdm, véetné ramen a stehen. Viz také bod
»Predavkovani”. V opa¢ném piipad¢ by mélo byt pouziti zaloZzeno na zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika a pes by mél byt pravidelné klinicky kontrolovan, jak je dale popsano v bod¢
»,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptsob podani”

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke vsttiknuti pripravku do o¢i zvifete.
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Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Léciva latka miize pfi expozici vysokym davkam vyvolat farmakologicky ucinek.
Ptipravek muze 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 ptipravku, aplikujte sprej v dobie vétraném prostoru.

Nepouzivejte sprej u otevieného ohné nebo u jakéhokoli rozzhaveného materialu.

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

Thned po pouziti vlozte lahvi¢ku do vnéjsiho obalu a uchovavejte na bezpe¢ném misté, mimo dohled a
dosah déti.

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

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

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

V piipad€ ndhodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékari.

DalSi opatieni:
Rozpoustédlo obsazené v tomto piipravku muiZze vytvorit skvrny na urcitych materialech véetné
materiald natienych, lakovanych nebo na jinych povrsich v domécnostech nebo na vybaveni. Nez

umoznite kontakt s témito materialy, nechte misto aplikace zaschnout.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouZiti béhem biezosti a laktace.
Systémova absorpce hydrokortison-aceponatu je zanedbatelna, je nepravdépodobné, Ze by se pii
doporué¢eném davkovani u psu vyskytly teratogenni, fetotoxické a maternotoxické t¢inky.

PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

ProtoZe nejsou dostupné informace, nedoporucuje se soubézné podani jinych topickych ptipravki na
stejne léze.

Predavkovani:

Studie snasenlivosti vicenasobnych davek byly hodnoceny po dobu 14 dnti u zdravych psi s pouzitim
3nasobku a Snasobku doporucené davky, pii aplikaci na plochu t¢la odpovidajici plose obou bokt, od
patete po mlééné listy véetné ramen a stehen (1/3 povrchu téla psa). Vysledkem byla snizeni produkce
kortizolu, které je plné reverzibilni za 7 az 9 tydnt po ukonceni 1éCby.

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

7. Nezadouci ucinky

Psi:
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Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Pruritus v misté podani®
Erytém v mist& podéani®

P¥echodné lokalni

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drzitele rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich Gidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich uc¢inki: {udaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

KoZni podani.

Pted pouzitim nasroubujte mechanicky rozprasovac na lahvicku.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se aplikuje stisknutim mechanického rozprasovace ze vzdalenosti
ptiblizn€ 10 cm od oSetfovaného mista.

Doporucené davkovani je 1,52 mcg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kiize denné. Tohoto
davkovani muze byt dosazeno dvéma stisky mechanického rozprasSovace aplikovanymi na 1é¢enou
plochu, coZ je ekvivalent k étverci o rozmérech 10 cm x 10 cm.

- Pri1é¢be zanétlivych a svédivych dermatdz oSetfeni opakujte denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dni.
V piipad€ podminek vyzadujicich prodlouzeni lécby by mél odpoveédny veterinarni lékat pouzit
veterinarni 1éCivy piipravek po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.
Pokud se ptiznaky nezlepsi béhem 7 dnii, m¢la by byt 1é€ba veterinarnim lékatem
ptehodnocena.

- Pro zmirnéni klinickych p¥iznakt spojenych s atopickou dermatitidou opakujte 1é¢bu denné po
dobu nejméné 14 a az 28 po sob¢ nasledujicich dni.
Po 14 dnech 1é¢by by méla byt provedena kontrola veterindrnim lékafem, ktery rozhodne, zda je
dalsi Iécba nutna. Pes by mél byt pravideln€ kontrolovan s ohledem na supresi hypothalamo-
pituitarni osy (HPA) nebo atrofii kiize. Oboji mtize probihat bez asymptomaticky.
O prodlouzeném pouziti tohoto ptipravku pro kontrolu atopie by mél rozhodnout odpovédny
veterinarni l€kaf po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Mélo by k nému dojit po
prehodnoceni diagnézy a po zvazeni planu multimodalni 1écby u jednotlivého zvitete.

9. Informace o spravném podavani

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

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravka

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registraéni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/06/069/001-004

Velikosti baleni:

Krabi¢ka s PET lahvi 31 ml
Krabi¢ka s PET lahvi 76 ml
Krabi¢ka s HDPE lahvi 31 ml
Krabi¢ka s HDPE lahvi 76 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

lére Avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:
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Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Osterreich

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Penybauka bnarapust

EPI'OH MUJIAHOBA EOOJ

c. bepnoxunna 2222, Coduiicka obsact
PenyOnmmka brarapus

Tem: +359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espafa

VIRBAC Esparia SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espafia

Tel.: + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France

13%™ rye LID

06517 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street
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Belgié/Belgique

VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtlaov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

BIOFARM QY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

Tel: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

E\rada

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQITH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metaudpomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

island

Vistor hf.
Horgatun 2,
1S-210 Gardabaer



Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Italia

Tel: +39024092471

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

Pembroke PBK 1231

Malta

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.

Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1- Escrit.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: + 351 219 245 020

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
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Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Lietuva

OoU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Nederland

Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314
PL-02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

Romania
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti,
Romania
Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin



virbac@virbac.dk K67E0A2
Republic Of Ireland
Tel: +44 (0)-1359 243243

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

17.  Dalsi informace

Povrchoveé podavany hydrokortison-aceponat se akumuluje a je metabolizovany v kiizi, jak tomu
nasvédcuji vysledky radiologickych studii a farmakokinetické tidaje. Coz je divodem toho, ze do
krevniho ob&hu prostoupi jen minimalni mnozstvi 1€¢ivé latky. Tato vlastnost zvySuje pomér mezi
pozadovanym lokalnim protizanétlivym uc¢inkem na kazi a nezddoucimi systémovymi u€inky.

Pouziti hydrokortison-aceponat na kozni l1éze poskytuje rychlou redukci zarudnuti kiize, podrazdéni a
Skrabani pfi soucasné minimalizaci celkovych ucinki
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