PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CORTAVANCE 0.584 mg/ml roztok na koZu v spreji jpsov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Uginna(é) latka(y):
Hydrokortizonaceponét ............ 0,584 mg/mi

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedensasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na koZu v spreji.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cidové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cl®vych druhov

Na symptomaticku ligbu zapalovych a svrbivych dermat6z u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivé na kozné vredy.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cl®vy druh

Celkovy povrch tela ligeného zvierga by nemal presiahtipovrch zodpovedajuci napr. ¢iee-ha po
obidvoch bokoch chrbtice aZ po ollasliecnej Zazy vratane ramien a stehien. PouZitie lieku je
zaloZené na hodnoteni riziko-prospech a s pravidektinickou kontrolou zvieréa.

4.5. Osobitné bezpé&nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpgmostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade stiasného mikrobialneho ochorenia alebo parazitanfiegiacie, by mal hiypes preliéeny

aj pre tuto indikaciu.

U zvierat trpiacich Cushingovym syndrémom by malgt’,bv pripade nedostatku Specifickych
inform@cii, pouzitie lieku zaloZené na hodnotenhpau riziko-prospech.

Nakd’ko su glukokortikoidy vSeobecne zname svojim rexangm (Einkom na rast, malo by Igy
pouZzitie u mladych zvierat (mladSich ako 7 mesiageku) zaloZzené na hodnoteni pomeru riziko-
prospech a s pravidelnou klinickou kontrolou zviara

U 12 psov trpiacich atopickou dermatitidou nebol topickom podani na koZi v odp@enej
terapeutickej davke po dobu 28 az 70 po sebe nagét@dh dni pozorovanydinok na systémovud
hladinu kortizolu.



Osobitné bezpmostné opatrenia, ktoré ma unbbsoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného postriekania koze, sa odpamiesto dokladne oplachihwodou. Po pouZiti si
umyte ruky.

Vyvarujte sa kontaktu s¢cami. V pripade ndhodneho kontaktuc¢ami, vyplachnite ich dostatoym
mnozstvom vody. V pripade podrazdentawyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného pozitia, \Padajte ihnel’ lekarsku pomoc a ukézaSetrujicemu lekarovi
pisomnu informaciu pre pouZivéite alebo obal lekarovi.

Sprej pouZzivajte v dobre vetranom priestore.

Horravé.

NepouZivajte sprej v blizkosti otvorenéhaiatalebo akéhokeek rozzeraveného materidlu.Neftg
po¢as manipulécie s tymto veterinarnym liekom.

Solvent obsiahnuty v tomto pripravku méze vytvdikvrny na witych materidloch vratane
materialov natrenych, lakovanych alebo na inychrgloach v domécnostiach alebo na vybaveni. Pred
umoZznenim kontaktu s tymito materialmi, nechajtesto aplikacie zaschtia

4.6 Neziaduce tinky (frekvencia vyskytu a zavaznos)

V mieste podania lieku mdZze dbjgo vd’'mi zriedkavych pripadoch k lokalnej reakcii prechéldo
charakteru (erytém a/alebo pruritus).

Frekvencia vyskytu neZiaducickigkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaducetiinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 &enych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 1Qhgch zvierat)

- menejéasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 OQ@tigch zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10I@@@nych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 00@&aych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie v priebehu gravidity, laktacie, znasky

Nebola stanovena bezfpmg’ veterinarneho lieku pre pouZitie as gravidity a laktacie.

Systémoveé vstrebavanie hydrokortizOnaceponatujedtzaténé. Je nepravdepodobné, aby sa u psov
pri odpor@&anom davkovani objavili teratogénne, foetotoxiaké@ternotoxicke €inky. PouZivajte len
pod’a hodnotenia pomeru riziko- prospech zodpovednyterivérnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsania

Nie s dostupné udaje.
Pri nedostupnosti informacii sa neodp@@plikova s&asne iné lieky na lokalremu pouzitie na tie
isté lietené lézie.

4.9 Dévkovanie a spdsob podania lieku

PouZzitie na koZu.

Pred pouzitim nagdte sprejovy mechanizmus na flagti.

Veterinarny liek sa aplikuje stlanim sprejového mechanizmu zo vzdialenosti pribli¥@ cm od
oSetrovaného miesta.

Odporané davkovanie je 1,52 pg hydrokortizénaceponafufeostinnutej koze denne. Toto
davkovanie sa dosiahne dvoma &laiami sprejového mechanizmu aplikovanymi naeiel plochu,
¢o je ekvivalent ku Stvorcu o rozmeroch 10 cm x b ©Setrenie opakujte dennecpe 7 po sebe
nasledujucich dni.

Zabraite vniknutiu lieku do &i zviera'a.

Nakd’ko sa jedna o tekuty sprej, nie je potrebné lieksimovava.

V pripade podmienok vyZzaduijlcich pieené ligenie, by mal zodpovedny veterinarny lekar podtiadi
pouzitie veterinarneho lieku hodnotenim pomerwkazirospech. Pokiasa priznaky nezlepSia s

7 dni, mala by b/liecba prehodnotenéa veterinarnym lekarom.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, , éidota), ak su potrebné

Po lokalnej aplikacii na kozu, pri odp@anom li€¢ebnom davkovani, tj. pri aplikacii na plochu tela
zodpovedajicej maximalne ploche obidvoch bokov ludbtice k mli€nym Zazam, vratane ramien a
stehien, neboli ani pri dvojnasobnéfke lietby pozorované ziadne systémowéndy.

Studie znaSanlivosti ukazali, ze 3-nasobné az bhrés prekroenie odpordaného davkovania po
2-nasobnu Fku odpordanéhaotasu ligby, malo za nasledok prechodné zniZenie prodularigzklu.

K navratu do normalu prislo za 7 aZz 9 tiyéd po ukoreni liesby.

4.11. Ochrannéa(é) lehota(y)

Nie je u€eny pre potravinove zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Glukokortikostero@rmatologické preparéty.
ATCvet kdd: QDO7AC.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek obsahujetinnu latku hydrokortizOnaceponat.

Hydrokortizonaceponét je dermokortikoid so silnyéméom glukokortikoidu, ktory znamendavu

od zapalu a svrbeni&p vedie k rychlemu zlepSeniu koZznych 1ézi pozorgearu zapalovych a
svrbivych dermatéz.

5.2. Farmakokinetické udaje

Hydrokortizénaceponat patri medzi diesterovu trighlikkokortikosteroidov.

Diestery su lipofiiné zlozky zafsjuce zvySenu penetraciu do koZe, ktora je spojdvemizkou
plazmatickou dostupna¥iu. HydrokortizOnaceponat se teda akumuluje v geai a umaiuje lokalne
pdsobenie pri nizkom davkovani. Diestery su tramséwané vo vnuatri Struktary kozZe. Tato
transformacia je doévodom ¢inosti téjto terapeutickej triedy. U laboratornyctvierat je
hydrokortizénaceponat vytovany tym istym spésobom ako hydrokortizén (inyaapre endogénny
kortizol) v maii a truse.

Lokalne o3etrenie diestermi vedie k vysokému tardpeému indexu: vysoka lokalnatianog’ s
obmedzenymi systémovymi sekundarnyrinkami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol metyléter

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3. Cas pouZiténosti

Cas pouziténosti veterinarneho lieku v neporusenom obalekg.ro
Cas pouZiténosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiaco

6.4 Osobitné bezpé&nostnéopatrenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne osobitné opatreniaam@vavanie.



6.5. Charakter a zloZzenie vnutorného obalu

SkatU'a obsahuje fladtku z polyetylén-tereftalatu (PET) alebo polyetylé&wysokou hustotou
(HDPE) obsahujucu 31 ml alebo 76 ml roztoku, uzagmd hlinikovym uzaverom so zavitom alebo
bielym plastovym Srobovacim uzdverom a pufkpii so sprejovym mechanizmom.

Skatwa s fastekou z PET 31 ml

Skatwa s Pastékou z PET 76 ml

Skatw’a s Pastékou z HDPE 31 mi

Skatuw’a s fastékou z HDPE 76 ml

Nie vSetky vékosti balenia sa musia uvadaaa trh.

6.6. Osobitné bezpé&nostné opatrenia pre zneSkotlovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovéemaly pochadzajuce z tohoto lieku, musf by
zlikvidovany podia miestnych pravnych predpisov SR.

7. DRZITEL POVOLENIA O REGISTRACII

VIRBAC

1¢¢avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PRED LZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 09/01/2007

Datum posledného prigenia: 13/09/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku gédené na internetovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



