PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cortaderm 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:
Hydrocortisoni aceponas: 0,584 mg/ml

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok

Ciry a bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvifat

K symptomatické 16¢b¢ zanétlivych a svédivych dermatoz u psu.
K zmirnéni klinickych ptiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u psi.

4.3 Kontraindikace

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

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

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako je svédéni a kozni zanét, nejsou u tohoto onemocnéni
specifické, a proto je pfed zahajenim 1éCby potieba vyloucit jiné pfi¢iny dermatitidy, jako je napadeni
ektoparazity nebo infekce zplisobujici dermatologické ptiznaky, a vySetfit zakladni priciny.

V ptipadé soubézné¢ho mikrobialniho onemocnéni nebo napadeni parazity by mél byt pes podroben
vhodné 1é¢be tohoto onemocnéni.

Nejsou-li k dispozici konkrétni informace, pouziti u zvifat trpicich Cushingovym syndromem musi
vychazet ze zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

Jelikoz je znamo, Ze glukokortikosteroidy zpomaluji té€lesny rist, pouziti u mladych zvirat (mladsich
7 mésictl) musi vychazet ze zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a podléhat pravidelnym
klinickym hodnocenim.



Celkovy oSetifeny povrch téla by nemél piekrodit ptiblizné 1/3 télesného povrchu psa, coz odpovida
napiiklad oSetfeni obou bokii od patefe k mlécnym zlazam véetné ramenni oblasti a stehen. Viz také
bod 4.10. V opacném piipad¢ pouZijte pouze na zakladé zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterindrnim lékafem a psa podrobujte pravidelnému klinickému hodnoceni, jak je dale
popsano v bod¢ 4.9.

Je tfeba zamezit vstiiknuti pfipravku do oci zvitete.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim
Léciva latka je potencialné farmakologicky G¢innd pii expozici vysokym davkam.
Ptipravek muze po ndhodném kontaktu s o¢ima zptsobit podrazdéni oci.

Ptipravek je hotlavy.

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

Abyste zabranili kontaktu s kiizi, s nedavno oSetfenymi zvifaty nemanipulujte, dokud misto aplikace
nezaschne.

Abyste zabranili vdechnuti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, aplikujte sprej v dobfe vétraném
prostoru.

NerozprasSujte do otevieného ohné nebo na jakykoliv rozpaleny material.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem nekufte.

Okamzité po pouziti vrat'te lahvicku do vnéjsi krabicky a uchovavejte na bezpe¢ném misté

mimo dohled a dosah déti.

V piipadé€ ndhodného kontaktu s kiizi se vyhnéte kontaktu rukou s sty a zasaZzenou oblast okamzité
omyjte vodou.

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

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

V ptipadé€ ndhodného pozieni, zvlasteé détmi, vyhledejte ihned I€¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

DalSi opatieni

Rozpousteédlo obsazené v tomto pfipravku miize na urcitych materialech, v¢etng natenych,
lakovanych nebo jinych povrchil v domacnosti nebo na nabytku, vytvorit skvrny. Nez s témito
materialy umoznite kontakt, nechte misto aplikace zaschnout.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit pfechodné lokalni reakce v misté podani (erytém
a/nebo svédéni).

Cetnost nezadoucich u¢inki 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 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetienych zvifat, veetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutiti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Vzhledem k tomu, Ze systémova absorpce hydrokortison-aceponatu je zanedbatelna, neni
pravdépodobné, Ze by se u pst pti doporu¢eném davkovani objevily teratogenni, foetotoxické ucinky

nebo maternotoxické ucinky.

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim Iékatem.



4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Udaje nejsou k dispozici.
Vzhledem k nedostatku informaci se doporucuje na stejné léze neaplikovat soucasné jiné topicke
ptipravky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Kozni podani.

Pted podanim nasroubujte na lahvicku pumpicku s rozprasovacem.
Pted podanim nacerpejte roztok do pumpicky.

Veterinarni 1éCivy pripravek se poté aplikuje stiskem pumpicky s rozpraSovac¢em ze vzdalenosti
ptiblizné 10 cm od osetfované oblasti.

Doporucena davka je 1,52 pg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kiize denng. Této davky Ize
dosahnout dvéma stisky pumpicky s rozpraSova¢em nad plochou urcenou k osetieni odpovidajici
¢tverci o velikosti 10 cm x 10 cm.

-V ptipadé€ 1é¢by zanétlivych a svédivych dermatoz opakujte oSetfeni denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dnti. V pfipad¢€ onemocnéni vyzadujicich prodlouzenou [é¢bu by mél piislusny
veterinarni lékar zvazit terapeuticky prospéch a riziko uzivani veterinarniho lécivého ptipravku.
Pokud se ptiznaky do 7 dnti nezlepsi, veterinarni 1ékat by mél 1écbu prehodnotit.

- Kvtli zmirnéni klinickych ptiznakl spojenych s atopickou dermatitidou opakujte oseteni denné
po dobu nejméné 14 a nejvyse 28 po sobé jdoucich dnd.
Veterinarni Iékai by mél 14. den provést kontrolu a rozhodnout, zda je nutna dalsi 1é¢ba. U psa
by méla byt pravidelné posuzovéna suprese HPA nebo atrofie ktize, které mohou byt v obou
ptipadech asymptomatické.
Jakékoli dlouhodobé pouzivani tohoto ptipravku ke kontrole atopie by mélo probihat na zakladé
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékafem. M¢lo by probihat
po opétovném posouzeni diagnozy a také po zvazeni multimodalniho lé¢ebného planu
u konkrétniho zvirete.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek se podava formou t€kavého spreje a nevyzaduje zadnou masaz.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota, pokud je to nutné)

Ve studii byla po dobu 14 dnti hodnocena snasenlivost vicecetnych davek pii pouzivani 3nasobku

a Snasobku doporucené davky odpovidajici obéma bokiim od patete k mléénym zlazam vcetné
ramenni oblasti a stehen (1/3 télesného povrchu psa). Pouzivani vedlo ke snizené kapacité tvorby
kortizolu, ktera je plné reverzibilni béhem 7 az 9 tydnti po ukonceni 1é¢by.

U 12 pst trpicich atopickou dermatitidou nebyl po topické aplikaci na kiizi v doporucené terapeutické
davce po dobu 28 az 70 po sob¢ jdoucich dnil pozorovan zadny znatelny G¢inek na systémovou
hladinu kortizolu.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neuplatiiuje se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, dermatologické piipravky.
ATCvet kod: QDO7AC16



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarni [é¢ivy ptipravek obsahuje 1écivou latku hydrokortison-aceponat. Hydrokortison-aceponat
je dermokortikoid se silnou vnitini glukokortikoidni aktivitou, jez piinasi ulevu od zanétu i svédéni
vedouci k rychlému zlepSeni koznich 1ézi pozorovanych v piipadé zanétlivé a svédivé

dermatozy. V piipadé atopické dermatitidy bude zlepSeni probihat pomaleji.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hydrokortison-aceponat patii do skupiny diesterti glukokortikosteroid. Diestery jsou lipofilni slozky
zajist'ujici zvysenou penetraci do klize ve spojeni s nizkou dostupnosti plazmy. Hydrokortison-
aceponat se tudiz hromadi v kiizi psa, coz umoziuje lokalni uc¢innost pii nizkych davkach. Diestery se
uvniti koznich struktur transformuji. Tato transformace zodpovida za ti¢innost terapeutické skupiny.
U laboratornich zvifat se hydrokortison-aceponat vylucuje stejnym zptisobem jako hydrokortison (jiny
nazev endogenniho kortizolu), a to moci a stolici.

Topicka aplikace diestert vede k vysokému terapeutickému indexu: vysoké lokalni aktivité se
snizenymi systémovymi sekundarnimi ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Methoxypropanol

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 12 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€¢ivy pifipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bil4 kulata rozprasovaci lahvicka o objemu 10 ml z vysokohustotniho polyethylenu uzaviena bilym
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem s indikaci neopravnéné manipulace a odolnym vuci
manipulaci détmi. Lahvicka je dodavana s pumpickou s rozpraSovacem, kterou je pfed podanim

potteba na lahvicku nasroubovat.

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s jednou lahvickou o objemu 10 ml obsahujici mechanickou davkovaci pumpicku.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

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



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alafasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/22/287/001

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace:

10 DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (https://www.ema.europa.eu/en).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


https://www.ema.europa.eu/en

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI
DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni [écivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Neuplatiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cortaderm 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
hydrocortisoni aceponas

¢ U

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 0,584 mg hydrocortisoni aceponas.

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok

4. VELIKOST BALENI

10 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Aby nedoslo k vdechnuti pfipravku, aplikujte sprej v dobfe vétraném prostoru. Hoflavé.
NerozpraSujte do otevien¢ho ohné nebo na jakykoliv rozpaleny material. Pti nakladani s ptipravkem
nekuite.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP
Po otevieni spotiebujte do 6 mesicu.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNA,(VJENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alafasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/22/287/001

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka 10 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cortaderm 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok
hydrocortisoni aceponas

¢

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg/ml.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Kozni podani

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLOSARZE

Sarze

7. DATUM EXSPIRACE

EXP
Po otevieni spotfebujte do 6 mésict.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Cortaderm 0,584 mg/ml KoZni sprej, roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Alafasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cortaderm 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
hydrocortisoni aceponas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg

Ciry a bezbarvy roztok

4. INDIKACE

K symptomatické 16¢b¢ zanétlivych a svédivych dermatoz u pst.
K zmirnéni klinickych ptiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u psi.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat na kozni viedy.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit piechodné lokalni reakce v misté podani (erytém
a/nebo svédéni).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale ménée nez 10 z 1 000 oSetienych zvirat)
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- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, svému veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

¢ U

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

Kozni podani.

Pted podanim nasroubujte na lahvicku pumpicku s rozprasovacem. Pred podanim nacerpejte roztok do
pumpicky. Veterinarni 1é¢ivy piipravek se poté aplikuje stiskem pumpicky s rozprasova¢em ze
vzdalenosti ptiblizné¢ 10 cm od oSetfované oblasti. Doporuc¢ena davka je 1,52 pg hydrokortison-
aceponatu/cm? postizené kiize denng. Této davky Ize dosdhnout dvéma stisky pumpicky

s rozpraSovacem nad plochou uréenou k oSetieni odpovidajici ¢tverci o velikosti 10 cm x 10 cm.

-V ptipadé 1écby zanétlivych a svédivych dermat6z opakujte osetieni denn€ po dobu 7 po sobé
nasledujicich dnti. V pfipadé onemocnéni vyzadujicich prodlouzenou lé¢bu by mél piislusny
veterinarni 1ékar zvazit terapeuticky prospéch a riziko uzivani veterinarniho 1é¢ivého pripravku.
Pokud se ptiznaky do 7 dnil nezlepsi, veterinarni 1ékar by mél 1é¢bu piehodnotit.

- Kwvili zmirnéni klinickych ptiznakt spojenych s atopickou dermatitidou opakujte oSetfeni denné
po dobu nejméné 14 a nejvyse 28 po sobé jdoucich dnd.
Veterinarni Iékat by mél 14. den provést kontrolu a rozhodnout, zda je nutné dalsi 1écba. U psa
by méla byt pravidelné posuzovana suprese HPA nebo atrofie ktize, které mohou byt v obou
ptipadech asymptomatické.
Jakékoli dlouhodobé pouzivani tohoto ptipravku ke kontrole atopie by mélo probihat na zéklade¢
zvéazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim Iékatem. M¢lo by probihat
po opétovném posouzeni diagndzy a také po zvazeni multimodalniho 1é¢ebného planu
u konkrétniho zvitete.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Abyste zabranili vdechnuti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, aplikujte sprej v dobfe vétraném
prostoru. Hoflavé.

Nerozprasujte do otevieného ohné¢ nebo na jakykoliv rozpaleny material. Pfi nakladani s ptipravkem
nekufte.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek se podava formou t€kavého spreje a nevyzaduje zaddnou masaz.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neuplatiiuje se.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako je svédéni a kozni zanét, nejsou u tohoto onemocnéni
specifické, a proto je pred zahdjenim 1éCby potieba vyloucit jiné pfiiny dermatitidy, jako je napadeni
ektoparazity nebo infekce zptisobujici dermatologické ptiznaky, a vySettit zakladni pficiny.

V ptipadé soubéZzného mikrobialniho onemocnéni nebo napadeni parazity by mél byt pes podroben
vhodné 1é¢be tohoto onemocnéni.

Nejsou-li k dispozici konkrétni informace, pouziti u zvifat trpicich Cushingovym syndromem musi
vychazet ze zvazeni terapeutického prospéchu a rizika. Jelikoz je znamo, ze glukokortikosteroidy
zpomaluji té€lesny rist, pouziti u mladych zvirat (mladsich 7 mésicti) musi vychazet ze zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika a podléhat pravidelnym klinickym hodnocenim.

Celkovy osetfeny povrch téla by nemél prekrocit pfiblizné 1/3 télesného povrchu psa, coz odpovida
napiiklad oSeteni obou bokll od patete k mlécnym zlazam vcetné ramenni oblasti a stehen. Viz také
bod ,,Pfedavkovani. V opacném piipadé pouZijte pouze na zéklad¢ zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika piisluSnym veterinarnim Iékafem a psa podrobujte pravidelnému klinickému hodnoceni, jak je
podrobnéji popsano v bodé¢ ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani‘.

Je tfeba zamezit vstiiknuti pfipravku do oci zvitete.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim:
Léciva latka je potencialné farmakologicky G¢innd pii expozici vysokym davkam.
Ptipravek miize po nahodném kontaktu s o¢ima zpusobit podrazdéni oci.

Ptipravek je hotlavy.

Po pouziti si umyjte ruce. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima. Abyste zabranili kontaktu s kiizi, s nedavno
osetfenymi zvifaty nemanipulujte, dokud misto aplikace nezaschne. Abyste zabranili vdechnuti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, aplikujte sprej v dobfe vétraném prostoru. Nerozprasujte do
otevieného ohné nebo na jakykoliv rozpaleny material. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem nekuite. Okamzité po pouziti vrat'te lahvicku do vnéjsi krabicky a uchovavejte na
bezpecném misté¢ mimo dohled a dosah déti.

V ptipadé nahodného kontaktu s kizi se nedotykejte rukou ust a zasazenou oblast okamzité oplachnéte
vodou. V pfipad¢ ndhodného kontaktu s ocima je vyplachnéte dostatenym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc. V ptipad€ ndhodného pozieni, zvlaste détmi,
vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

DalSi opatieni

Rozpoustédlo obsazené v tomto piipravku mize na uréitych materidlech, v¢éetné natfenych,
lakovanych nebo jinych povrchii v domacnosti nebo na nabytku, vytvofit skvrny. Nez s témito
materialy umoznite kontakt, nechte misto aplikace zaschnout.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Vzhledem k tomu, Ze systémova absorpce hydrokortison-aceponatu je zanedbatelna, neni
pravdépodobné, Ze by se u pst pii doporu¢eném davkovani objevily teratogenni, foetotoxické ucinky
nebo maternotoxické Géinky. Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterindrnim lékafem.
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Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Vzhledem k nedostatku informaci se doporucuje na stejné 1éze neaplikovat soucasné jiné topické
ptipravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ve studii byla po dobu 14 dnti hodnocena snasenlivost viceéetnych davek pii pouzivani 3nasobku

a Snasobku doporucené davky odpovidajici obéma bokim od patete k mléénym zlazam vcetné
ramenni oblasti a stehen (1/3 télesného povrchu psa). Pouzivani vedlo ke snizené kapacité tvorby
kortizolu, ktera je plné reverzibilni béhem 7 az 9 tydnt po ukonceni 1é¢by.

U 12 psi trpicich atopickou dermatitidou nebyl po topické aplikaci jednou denné v doporucené
terapeutické davce po dobu 28 az 70 (n = 2) po sob¢ jdoucich dnli pozorovan zadny znatelny ucinek na
systémovou hladinu kortizolu.

Inkompatibility:

Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem

nebo 1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (https://www.ema.europa.cu/en).

15. DALSI INFORMACE

Hydrokortison-aceponat podavany lokalné se akumuluje a je metabolizovan v kiizi, jak naznacuji studie
distribuce radioaktivity a farmakokinetické udaje. Do krevniho fecist¢ se v disledku toho dostava
v minimalnim mnozstvi. Tato specifickd vlastnost zvy$i pomér mezi pozadovanym mistnim

ey w1

Aplikace hydrokortison-aceponatu na kozni 1éze zajist'uji rychlé zmirnéni zarudnuti ktize, podrazdéni
a Skrabani a zaroven minimalizuji celkové ucinky.
Velikost baleni:

Kartonova krabicka s jednou lahvickou z vysokohustotniho polyethylenu o objemu 10 ml obsahujici
mechanickou davkovaci pumpicku.
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