PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Hydrocortisoni aceponas............0,584 mg/mil

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

KoZzni sprej, roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviat

Psi.

4.2 Indikace s ugresrénim pro cilovy druh zviiat

Pro l&bu piiznaka zaretlivych a s¥divych dermatdz u (is

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat na kozniredy.

4.4  Zvlastni upozorréni pro kazdy cilovy druh

Celkova I€ena plocha by ne#ta prekratit napiklad plochu odpovidajici ploSe obou liokd patée
k ml&nym liStam, ¥etné ramen a stehen. V ofrgém Fipads by mélo byt pouZiti zaloZeno na zvazeni
terapeutického progphu a rizika a pes by &hbyt pravidel® klinicky kontrolovan.

4.5 Zvlastni opafeni pro pouziti

Zvlastni opateni pro pouziti u zvat

V piipac soulEZzného mikrobialniho onemoéni nebo parazitarni infestace, bylrayt pes
odpovidajicim zfisobem léen.

ProtoZe nejsou dostéted specifické informace odie zvirat trpicich Cushingovym syndromem,
melo by byt pouZiti pipravku zaloZeno na zvazeni terapeutického gadspa rizika.

Jelikoz jsou glukokortikoidy obeé&rznamé svym &inkem zpomalujicimist, mélo by byt pouZiti u
mladych zviat (mér nez 7 nisica véku) zaloZeno na zvazeni terapeutického prasp a rizika a
zvite by ne&lo byt pravidel® klinicky kontrolovano.

U 12 psi trpicich atopickou dermatitidou nebyl, po topickpadani na &Zi v dopordené
terapeutické davce po dobu 28 az 70 pa sdtsledujicich dni, pozorovagidek na systémovou
hladinu kortisolu.

Zvlastni opateni utené osobam, které podavaji veterinardivigpripravek zviatim



V piipac ndhodného péisréni kiize se doportuje misto dkladné oplachnout vodou. Po pouZiti si
umyijte ruce.

Vyhnéte se kontaktu sacima. V gripad nahodného kontaktu gima je vyplachite dostatenym
mnozstvim vody. V fipadt podrazdni oi vyhledejte |ékéskou pomoc.

V piipac ndhodného poZiti, vyhledejte ihned I&dou pomoc a ukaztgipalovou informaci nebo
etiketu praktickému léka

Sprej by ngl byt pouZivan v doite Wtraném prostoru.

Horlavé.

Nepouzivejte sprej u ottaného ohét nebo u jakéhokoli rozzhaveného materialu. NiekbEhem
manipulace s timto veterinarningildym piipravkem.

Rozpou&tdlo obsazené v tomtdipravku niize vytvdit skvrny na ugitych materialech &etns
materiah natenych, lakovanych nebo na jinych povrSich v doméataah nebo na vybaveni. Nez
umoznite kontakt £mito materialy, nechte misto aplikace zaschnout.

4.6 Nezadouci tinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ipadech rize v mist podani dojit k fechodné lokalni reakci (erytém a/nebo
pruritus).
Cetnost nezadoucicliak je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadoucicinek(nky) se projevil(y) wice nez 1 z 10 o§enych zvfat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale mémeZ 10 ze 100 o¥enych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mémez 10 z 1000 z o¥enych zviat)

- vzacné (u vice nez 1, ale néérez 10 z 10.000 ogenych zviat)

- velmi vzacné (u meénnez 1 z 10.000 o&ehych zviat, \Cetns ojedirglych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpst veterinarniho t&vého gipravku pro pouziti éhem lfezosti a laktace.
Systémové véebavani hydrokortison-aceponatu je zanedbatelnge@mvdpodobné, aby se ufps
pii doporweném davkovani objevily teratogenni, fetotoxickimky a (Einky maternalni toxicity.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prasp a rizika pislusnym veterinarnim Iékem.

4.8 Interakce s dalSimi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace.
ProtozZe nejsou dostupné informace, nedofigeuse souw¥né podani jinych topickychiipravki na
stejné léze.

4.9 Podavané mnozZstvi a Zsob podani

KoZni podani.

Pred pouZzitim naSroubujte mechanicky rozpragmalahvéku.

Veterinarni I€ivy pripravek se aplikuje stisknutim mechanického rozpra%® ze vzdalenosti
piiblizné 10cm od oSébvaného mista.

Doporwené davkovani je 1,52 pg hydrokortison-aceponafygostizené kze deng. Tohoto
davkovani niZze byt dosazeno éma stisky mechanického rozpradéeaplikovanymi na Eenou
plochu, coZ je ekvivalent&verci o rozndrech 10 cm x 10 cm. Ogeni opakujte derinpo dobu 7 po
sokE nasledujicich dni.

Zamezte vniknuti fipravku do &i zvirete.
JelikoZ se jedn& @kavy sprej, neniteba veterinarni vy pripravek vmasirovavat.

V piipac podminek vyZadujicich prodlouzenédéi by n&él odpowdny veterinarni |€kapouzit
veterinarni léivy pripravek po zvazeni terapeutického praty a rizika. Pokud seignaky nezlepsi
béhem 7 dii, meéla by byt I&ba veterinarnim |lékam gehodnocena.
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4.10 HRedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokude to nutné

Po povrchovém podani na#, pri doporiteném léebném davkovani aipaplikaci na plochuda
odpovidajici maximakploSe obou bakod patée k ml&nym listdm, ¥etné ramen a stehen, nebyly
ani @i dvojnasobné délcedby pozorovany zadné systémoveénky.

Studie snaSenlivosti prokazaly, Ze 3nasobné azbnagiekraieni dopordeného davkovaniip
dvojnasobku dopotiené délky I&by, melo za nasledekipchodné sniZzeni produkce kortisolu, k
navratu do normalu do3lo za 7 az 9 ty¢ho ukorgeni lI&by.

4.11 Ochranné lhity

Neni ugeno pro potravinova zkdta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Glukortikosteroidynuologické preparéty.
ATCvet kdd: QDO7AC.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarni Igivy piipravek obsahuje dvou latku hydrokortison-aceponat.
Hydrokortison-aceponat je dermokortikoid se silnjninsickym glukokortikoidnim dinkem, ktery
znamena ulevu jak od zén, tak s¥déni, coz vede k rychlému zlepSeni koznich 1ézi pozamych u
zaretlivych a sedivych dermatéz.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Hydrokortison-aceponat gaimezi diesterovouridu glukokortikosteroid.

Diestery jsou lipofilni sloZky zaji%ijici zvySenou penetraci ddie, ktera je spojovana s nizkou
plazmatickou dostupnosti. Hydrokortison-acepondtid& akumuluje viZi psa a umatuje lokalni
ptisobeni pi nizkém davkovani. Diestery jsou transformovangitivstruktury kize. Tato
transformace jetodem @innosti této terapeutické skupiny. U laboratorrdeftat je hydrokortison-
aceponat vyléovan stejnym zfisobem jako hydrokortison (jiny hadzev pro endogdsoniisol) v mai
a féceés.

Lokalni podani diestérvede k vysokému terapeutickému indexu: vysokaltok&innost s
omezenymi systémovymi sekundarnirinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Methoxypropanol

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarnihasiéého gipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim oti@ni vnitniho obalu: 6 résiai



6.4  Zvlastni opa¥eni pro uchovavani

Tento veterinarni vy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky pro wuétdni.

6.5 Druh a slozeni vnitniho obalu

Krabicka obsahujici polyethylen-tereftalatovou (PET) igkw nebo z polyethylenu s vysokou
hustotou (HDPE) obsahujici 31 ml nebo 76 ml roztakaaxenou hlinikovym Sroubovacim nebo
bilym plastovym Sroubovacimdkem a pumgpikou se sprejovym mechanismem.

Kartonoveé krabice s PET lahvi 31 ml

Kartonoveé 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.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkoaiovani nepouzitého veterinarniho 18ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pipravku

V3echen nepouzity veterinarntigy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohdipnavku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnicltgapidi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1°¢avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros
FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/06/069/001
EU/2/06/069/002
EU/2/06/069/003
EU/2/06/069/004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

09/01/2007 - 13/09/2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnindil@&m gripravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agenturttp://www.ema.europa.éu

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.



PRILOHA I

VYROBCE BIOLOGICKY U CINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLN ENi SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SEVYD EJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIOLOGICKY U CINNE LATKY A VYROBCE ODPOV EDNY
ZA UVOLN ENi SARZE

Nazev a adresa vyrobce odpduého za uvokni Sarze

VIRBAC
1° Avenue - 2065 m — L.I1.D
06516 Carros, Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYD EJE NEBO
POUZITI

Veterinarni Igivy piipravek je vydavan pouze néegpis.

Drzitel tohoto registréniho rozhodnuti musi informovat Evropskou komisharketingovych planech
pro I&ivy piipravek registrovany timto rozhodnutim.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ugeno pro potravinova zkdta.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Neuplatiuje se.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A P RIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabi ¢ka s lahvickou o obsahu 31ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
Hydrocortisoni aceponas

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok.

4. VELIKOST BALENI

31 ml

5. CILOVY DRUH zVi RAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Kozni podani.
Pred pouzitimitéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni ugeno pro potravinova zkta.

9.  ZVLASTNI UPOZORN ENIi, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitimttéte piibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}
Po 1. otedeni spatebujte do 6 résial.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuplatiuje se.

12.  ZVLASTNIi OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO P RiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

ZneSkodovani:¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVi RATA* A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH T REBA

Pouze pro zvata — veterinarni tvy piipravek je vydavan pouze néegpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH D ET/”

Uchovavat mimo dohled a dosaétid

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1¢¢avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros

FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO LE CIVEHO P RiIPRAVKU V EU

Kartonova krakika s PET lahwikou o obsahu 31ml EU/2/06/069/002
Kartonova krakika s HDPE lahwikou o obsahu 31ml EU/2/06/069/003

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.&.:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabi ¢ka s lahvickou o obsahu 76 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
Hydrocortisoni aceponas

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok.

4. VELIKOST BALENI

76 mi

5. CILOVY DRUH zVi RAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Kozni podani.
Pred pouzitimitéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni ugeno pro potravinova zkta.

9.  ZVLASTNI UPOZORN ENIi, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitimttéte piibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}
Po 1. otedeni spatebujte do 6 résial.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuplatiuje se.

12.  ZVLASTNIi OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO P RiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodhovani:¢ététe piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVi RATA* A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH T REBA

Pouze pro zvata — veterinarni tvy piipravek je vydavan pouze néegpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH D ET/”

Uchovavat mimo dohled a dosaétid

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1¢¢avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros

FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO LE CIVEHO P RiIPRAVKU V EU

Kartonova krakika s PET lahwikou o obsahu 76 ml EU/2/06/069/001
Kartonova krakika s HDPE lahwikou o obsahu 76 ml EU/2/06/069/004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.&.:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNIT RNIM OBALU

Lahviéka o obsahu 76 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
Hydrocortisoni aceponas

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok.

4. VELIKOST BALENI

76 mi

5. CILOVY DRUH zVi RAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Kozni podani.
Pred pouzitimitéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni ugeno pro potravinova zkta.

9.  ZVLASTNI UPOZORN ENIi, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Neuplatiuje se.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}
Po 1. otedeni spatebujte do 6 résial.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuplatiuje se.

12.  ZVLASTNIi OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO P RiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

ZneSkodovani:¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVi RATA* A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH T REBA

Pouze pro z¥ata - veterinarni tévy piipravek je vydavan pouze néegpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH D ET/”

Uchovavat mimo dohled a dosaétid

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1¢¢avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros

FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO LE CIVEHO P RiIPRAVKU V EU

PET lahviéka o obsahu 76 ml EU/2/06/069/001
HDPE lahvika o obsahu 76 ml EU/2/06/069/004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.&.:
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MINIMALNI UDAJE UVAD ENE NA VNIT RNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahviéka o obsahu 31 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU

CORTAVANCE 0,584 mg/ml kozZni sprej, roztok pro psy
Hydrocortisoni aceponas

2. MNOZSTVI LE CIVE(YCH) LATKY/(EK)

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

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO PO CTEM DAVEK

31 ml

4. CESTA(Y) PODANI

KoZni podani.

5.  OCHRANNA(E) LH UTA(Y)

Neni ugeno pro potravinova zkdta.

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po oteveni, spatebujte do 6 rsial.

8. 0OZNACENI ,POUZE PRO ZVi RATA“

Pouze pro zvata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
CORTAVANCE 0,584 mg/ml koZzni sprej, roztok pro psy
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROB E ODPOVEDNEHO ZA UVOLN ENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

VIRBAC

1° avenue 2065 m L.I.D

06516 Carros

FRANCIE

2.  NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RiIPRAVKU
CORTAVANCE 0,584 mg/ml kozZni sprej, roztok pro psy
Hydrocortisoni aceponas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

4. INDIKACE

Pro l&bu piiznaka zaretlivych a s¥divych dermatdz u (is

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat na kozniredy.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ipadech (méhnez 1 z 10 000 zkat) niZze v mist podani dojit k pechodné
lokélni reakci (erytém a/nebo pruritus).

Cetnost nezadoucicliak je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouckinek(nky) se projevil(y) wice nez 1 z 10 o§enych zvfat)
- asté (u vice nez 1, ale niéémez 10 ze 100 ofenych zviat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale nidémez 10 z 1000 z ogenych zviat)

- vzacné (u vice nez 1, ale néérez 10 z 10.000 ogenych zviat)

- velmi vzacné (u meénnez 1 z 10.000 odeinych zviat, etrg ojedirglych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucéhkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této

piibalové informaci, nebo si myslite, Z€ilé nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu vetemindu
lekari.
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7. CILOVY DRUH zVi RAT

Psi.

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

KoZni podani.

Pred pouZzitim naSroubujte mechanicky rozpragmalahvéku.

Veterinarni Iéivy piipravek se aplikuje stisknutim mechanicky rozpra&a@e vzdalenostiifiblizné
10cm od oSé¢bvaného mista.

Doporwené davkovani je 1,52 pg hydrokortison-aceponafygostizené kze deng. Tohoto
davkovani nmiZze byt dosazeno éma stisky mechanického rozpraSéeaaplikovanymi na kEenou
plochu, coZ je ekvivalent &verci o roznérech 10 cm x 10 cm. O%ehi opakujte derénpo dobu 7 po
sokE nasledujicich dni.

Zamezte vniknuti fipravku do &i zvirete.
JelikoZ se jedn& @kavy sprej, neniteba veterinarni vy pripravek vmasirovavat.

V pripad podminek vyZadujicich prodlouzen&déi by ngl odpowdny veterinarni Iékapouzit
veterinarni léivy piipravek po zvazeni terapeutického pem$p a rizika. Pokud seignaky nezlepsi
béhem 7 dii, meéla by byt I&ba veterinarnim |ékam gehodnocena.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Sprej by ngl byt pouZivan v doite Wtraném prostoru.

Horlavé.

Nepouzivejte sprej u oteaného ohét nebo u jakéhokoli rozzhaveného materialu. NiekbEhem
manipulace s timto veterinarningéidéym piipravkem.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ugeno pro potravinova zkdta.

11. ZVLASTNIi OPAT RENi PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dohled a dosaétid

Tento veterinarni vy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky pro wuétdni.
Nepouzivejte tento veterinarnil@y pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené tike&.
Doba pouzitelnosti po prvnim ot@ni baleni: 6 rsiai.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
ZvIastni opatieni pro pouZiti u zvirat

V piipack soulEZzného mikrobialniho onemoéni nebo parazitarni infestace, bylrayt pes
odpovidajicim zfisobem léen.

ProtozZe nejsou dostated specifické informace odie zvirat trpicich Cushingovym syndromem,
melo by byt pouZiti pipravku zaloZeno na zvazeni terapeutického gadspa rizika.

Jelikoz jsou glukokortikoidy obeé&rznamé svym &inkem zpomalujicimist, mélo by byt pouZiti u
mladych zviat (mér nez 7 nsica véku) zaloZeno na zvazeni terapeutického prasp a rizika a
zvite by ne&lo byt pravidel® klinicky kontrolovano.
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U 12 psi trpicich atopickou dermatitidou nebyl, po topickpadani na &Zi v dopordené
terapeutické davce po dobu 28 az 70 pa sdtsledujicich dni, pozorovagidek na systémovou
hladinu kortisolu.

Celkova I€ena plocha by ne#ta prekratit naptiklad plochu odpovidajici ploSe obou liokd patée
k ml&nym liStam, ¥etné ramen a stehen. V ofrgém Fipads by mélo byt pouZiti zaloZeno na zvazeni
terapeutického progphu a rizika a pes by #hbyt pravidel® klinicky kontrolovan.

Nebyla stanovena bezp®st veterinarniho t&vého gipravku pro pouziti éhem lfezosti a laktace.
Systémové véebavani hydrokortison-aceponatu je zanedbatelnge@mvdpodobné, aby se ufs
pii doporweném davkovani objevily teratogenni, fetotoxickimky a (Einky maternalni toxicity.
PouZit pouze po zvazeni terapeutického prasp a rizika pislusnym veterinarnim Iékem.

ZvIastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni Bvy pripravek zviratim

V piipac hdhodného péisréni kize se doportuje misto dkladné oplachnout vodou. Po pouZiti si
umyijte ruce.

Vyhnéte se kontaktu saima. V gripad nahodného kontaktu gima je vyplachite dostaténym
mnozstvim vody. V fipadt podrazdni oi vyhledejte |ékéskou pomoc.

V piipac ndhodného poZiti vyhledejte ihned l&dou pomoc a ukaZtéipalovou informaci nebo
etiketu praktickému léka

ProtoZe nejsou dostupné informace, nedofigeuse souw¥né podani jinych topickychiipravki na
stejné léze.

Rozpou&tdlo obsazené v tomtdipravku niize vytvdit skvrny na ugitych materialech &etns
materiah natenych, lakovanych nebo na jinych povrSich v doméataah nebo na vybaveni. Nez
umoznite kontakt £mito materialy, nechte misto aplikace zaschnout.

13. ZVLASTNIi OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH P RIPRAVK U
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prasdnictvim odpadni vod§i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace negebnych I€ivych piipravki se pord'te s vasim veterinarnim |élean

nebo Iékarnikem. Tato ofahi napomahaji chranit Zivotni prisesdi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE P RIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnindil@&m gripravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agenturpttp://www.ema.europa.éu

15. DALSI INFORMACE

Povrcho¥ podavany hydrokortison-aceponat se akumulujenagiabolizovany v &zi, jak tomu
naswdéuji vysledky radiologickych studii a farmakokinéticidaje. CoZ jeivodem toho, Ze do
krevniho olhu prostoupi jen minimalni mnozstvEiéé latky. Tato vlastnost zvySuje pémmezi
poZzadovanym lokalnim protizétivym U¢inkem na KZi a nezadoucimi systémovymiiaky.

PouZziti hydrokortison-aceponat na kozni léze pag&ytychlou redukci zarudnutiike, podrazéhi a
Skradbani i sowtasné minimalizaci celkovychtiinka
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Po povrchovém podani na#, pri doporiteném léebném davkovani aipaplikaci na plochuda
odpovidajici maximakploSe obou bakod patée k ml&nym listdm, ¥etné ramen a stehen, nebyly
ani @i dvojnasobné délcedby pozorovany zadné systémoveénky.

Studie snaSenlivosti prokazaly, Ze 3nasobné azbnagiekraieni dopordeného davkovaniip
dvojnasobku dopotiené délky I&by, melo za nasledekipchodné sniZzeni produkce kortisolu, k

navratu do normalu do3lo za 7 az 9 ty¢ho ukorgeni I&by.

Velikosti baleni:

Krabicka s PET lahvi 31 ml
Krabicka s PET lahvi 76 ml
Krabicka s HDPE lahvi 31 ml
Krabicka s HDPE lahvi 76 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinatééimém pipravku, kontaktujte prosim

piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnugstraci.

AT: Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Osterreich

Tel: +43-(0)1 21 834 260
BG: Peny6auka bnarapus
VIRBAC

lereavenue 2065 m LID
06516 Carros

®paHuus

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00

CZ: Ceska republika

VIRBAC

lereavenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

DK: Danmark

VIRBAC Danmark A/S Profilvej 1
6000 Kolding Danmark Tel: +45
75521244

ES: Espafa

VIRBAC Espafia SA

Angel Guimera 179-181
08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Espafia

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

VIRBAC France

13e rue LID

06517 Carros

France

BE: Belgié/Belgique
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260
CY: Kvzpog

VIRBAC Hellas SA

130 yAp E.O. ABnvav — Aapiag,
T.K.14452 Menapdpbwln,
EAMGSo

TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr

DE: Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111
EE: Eesti

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Fl: Suomi/Finland
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

GR: EMMGda.

VIRBAC Hellas SA

130y E.O. ABnvav — Aopiag,
T.K.14452 Menapdpbwln,
EAMGS0

21



service-conso@virbac.fr

HR: Hrvatska

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
IE: Ireland

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
IT: ltalia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano

Italia

Tel: + 39024092471
LU: Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel: +32-(0)16 387 260
MT: Malta

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
NO: Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding Danmark
Tel: + 45 75521244

TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr

HU: Magyarorszag
VIRBAC Hungary KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
1055 Budapest
Magyarorszag

Ten: +36703387177

IS: island

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
LT: Lietuva

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Prandizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
LV: Latvija

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
NL: Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Nederland

Tel : +31-(0)342 427 127
PL: Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46
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