SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia pre psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:
Triamcinoloni acetonidum 1,77 mg
Acidum salicylicum 17,7 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Dermalna roztokova aerodisperzia.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Symptomaticka liecba seboroickej dermatitidy.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na kortikosteroidy, kyselinu salicylovi alebo na niektora
z pomocnych latok.

Nepouzivat’ na kozné vredy.

Nepouzivat’ u psov s demodikézou.

Nepodavat’ zvieratim so Zivou hmotnost'ou nizSou ako 3,5 kg.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Na zaciatku lie¢by sa maju odstranit’ pritomné Supiny a exfoliativne zvySky. Mozno bude potrebné
ostrihat’ srst’ v okoli 1ézii alebo pokryvajucu lézie, aby sa umoznil pristup veterinarnemu lieku

k postihnutej kozi.

Seboroicka dermatitida moze byt’ primarnou poruchou, ale méze sa tiez vyskytnat’ ako dosledok
procesov zakladnych poruch alebo ochoreni (napr. alergické ochorenia, endokrinné poruchy,
neoplazie). Okrem toho sa infekcie (bakterialne, parazitické alebo plesiiové) vyskytuju Casto sucasne
so seboroickou dermatitidou. Preto je nevyhnutné identifikovat’ proces zakladného ochorenia, a ak sa
to povazuje za potrebné, zacat’ Specificku liecbu.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ked'Ze minimalna ziva hmotnost’ zvierat vhodna na liecbu je 3,5 kg, tento liek nebude vhodny na
pouzitie u niektorych zvierat, ako stt malé psy a macky alebo zvierata s rozsiahlymi léziami.




Skontrolujte maximalnu odpora¢anu davku v Casti 4.9.

Je mozny vyskyt systémovych tcinkov kortikosteroidov, najma ak sa liek pouziva pod krytim, na
rozsiahlych koznych 1éziach, na miestach so zvySenym prekrvenim alebo ak zviera liek pozije
zlizanim. M4 sa zabranit’ peroralnemu pozitiu (vratane zlizania) lieku lieCenymi zvieratami alebo
zvieratami, ktoré su v kontakte s lieCenymi zvieratami. Dodato¢na lie¢ba kortikosteroidmi sa ma
pouzit’ len podl’a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekadrom. Pouzivat’

S opatrnostou u zvierat s podozrenim na endokrinné poruchy alebo s potvrdenymi endokrinnymi
poruchami (t.j. diabetes mellitus, hypo- alebo hypertyre6zou, hyperadrenokorticizmom atd’.). Ked’ze
pre glukokortikosteroidy je zname, ze spomal’uju rast, pouzivanie u mladych zvierat (mladsich ako
7 mesiacov) sa ma zakladat’ na vyhodnoteni prinosu/rizika oSetrujucim veterinarnym lekarom a ma
byt predmetom pravidelnych klinickych prehodnoteni.

Neaplikovat’ do oci ani na sliznice. Veterindrny liek neaplikovat’ na poskodenu kozu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento liek obsahuje triamcinolon acetonid, kyselinu salicylovi a etanol a méze byt po ndhodnom
poziti skodlivy pre deti. Nenechéavat’ liek bez dohl'adu. V pripade nahodného pozitia veterinarneho
lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Tento liek moze mat’ $kodlivy ti€inok na nenarodené dieta. Ked’Ze liek sa moze vstrebavat’ kozou,
tehotné Zeny a Zeny v plodnom veku nemaju manipulovat’ s tymto liekom ani drzat’ zviera pocas
liecby a maju sa vyhnut kontaktu s lieCenym zvieratom pocas najmenej 4 hodin po aplikéacii.

Tento lieck moze drazdit’ pokozku alebo spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou
precitlivenostou na kortikosteroidy alebo kyselinu salicylovll sa musia vyhybat’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

Vyhnite sa kontaktu lieku s kozou. Pri manipulacii s lickom vratane vtierania na postihnuté miesto
koze zvierat’a alebo pri drzani zvierat'a pocas oSetrenia noste nepriepustné jednorazové rukavice. Pri
kontakte s liekom si umyte ruky alebo postihnuté miesto na pokozke a v pripade vyskytu reakcii

z precitlivenosti alebo ak pretrvava podrazdenie vyhladajte lekarsku pomoc.

Tento liek moze drazdit’ oéi. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, vratane kontaktu ruky a oka. V pripade
kontaktu dokladne vyplachnite Cistou vodou. Ak bude podrazdenie oci pretrvavat, vyhl'adajte lekarsku

pomoc a ukazte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo Stitok lekarovi.

Tento liek moZe byt’ §kodlivy po inhalacii, najméa pre I'udi s astmou. Sprej pouzivajte v dobre
vetranych miestnostiach. Zabrainte vdychnutiu sprejovej hmly.

S lieCenymi zvieratami sa nema manipulovat’ a detom sa nema dovolit” hrat’ sa s lieCenymi zvieratami,
az kym miesto aplikacie nevyschne. Odporuca sa, aby nedavno liecené zvierata nespali s majitel'mi,
najmi s det'mi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Je zname, ze dlhodobé a intenzivne pouZzivanie lokéalnych kortikosteroidovych pripravkov mé lokalne
a systémové ucinky, vratane potlacenia funkcie nadobliciek, stencenia pokozky a predlzeného hojenia.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Veterinarny liek sa nema pouzivat’ pocas gravidity a laktacie kvoli moznej absorpcii triamcinolon
acetonidu, najma ak sa lieCia vacSie oblasti koZe.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ziadne dostupné idaje. Dodato¢ni lie¢bu kortikosteroidmi pouzite len podl'a hodnotenia
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podanie na kozu.
Liecebna davka je 1 vystrieknutie zo sprejovej pumpy na 1,75 kg zivej hmotnosti, ktoré sa ma podavat
dvakrat denne.

Ked’ze liek sa mé podavat’ dvakrat denne, zvierata musia vazit’ aspoii 3,5 kg, aby bolo mozné podat’
2 vystrieknutia zo sprejovej pumpy na den (1 vystrieknutie zo sprejovej pumpy dvakrat denne).
Zaistite, aby otvor sprejovej pumpy smeroval na oblast’, ktord ma byt’ lieCena. Vyceste srst’ zvierat'a
oproti prirodzenému smeru rastu a nastriekajte liek, pricom drzte pumpu vo vzdialenosti priblizne
10 cm od oblasti, ktora ma byt’ lie¢ena. Bud’te opatrni, aby ste nestriekali lieck v blizkosti tvare
zvierat'a.

Ak to je potrebné, jemne trite oblast’, aby ste zabezpecili, Ze sa veterinarny liek dostane na postihnutt
kozu. Nechajte vyschnut’. V zavaznych pripadoch u psov sa méze ucinok zvysit’ aplikaciou druhej a
tretej vrstvy hned’ po zaschnuti prvej vrstvy pod podmienkou, Ze celkovy pocet aplikovanych
sprejovych aktivacii neprekro¢i maximalny pocet (1 vystrieknutie zo sprejovej pumpy na 1,75 kg z.
hm., ktoré sa ma podavat’ dvakrat denne). Jedno vystrieknutie zo sprejovej pumpy doda priblizne
0,2 ml lieku na okrthlu oblast’ s priemerom priblizne 10 cm.

V liecbe sa ma pokracovat bez prestavky az do niekol’kych dni po iplnom vymiznuti klinickych
priznakov, avSak nie dlhsie ako 14 dni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Dlhodobé pouzivanie vysokych davok triamcinolonu méze sposobit’ nadoblickovu nedostatocnost’.
4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Stredne silné kortikosteroidy, iné kombinacie.
Koéd ATCvet: QD07XB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

V tejto koncentracii je triamcinolon acetonid stredne silnym steroidom. Kortikosteroidy maju
protizapalovy a vazokonstrikény ucinok. Potlacaju zapalovi odpoved’ a priznaky roznych poruch,
ktoré sa Casto spajaju so svrbenim. Liecba vSak neriesi zakladné ochorenie.

Kyselina salicylova ma keratolyticky a okysl'ujici u¢inok.

5.2 Farmakokinetické udaje

Triamcinolon acetonid sa moZe vstrebavat’ kozou, a aj ked’ je koncentracia nizka, nedaja sa vylacit
systémové ucinky. Po systémovej absorpcii triamcinolonu sa 60-70 % viaze na plazmatické proteiny.
Triamcinolon sa primarne metabolizuje v peeni. Hlavnym metabolitom je 63-hydroxytriamcinolon,
ktory sa vylu€uje hlavne vo forme sulfatov a glukuronidov v moci.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Etanol (96 %)

@enzalkéniumchlorid

Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Skatul’a obsahujtica 50 alebo 75 ml bielu nadobu z polyetylénu s vysokou hustotou so sprejovou pumpou
a vieCkom so styrén-akrylonitrilového polyméru. Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/002/DC/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21/03/2017
Datum posledného predlzenia: 26/04/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2022



ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Lepenkova Skatul’a

HDPE obal 75 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia pre psy a macky
Triamcinoloni acetonidum / Acidum salicylicum

tal’]

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
Triamcinoloni acetonidum 1,77 mg
Acidum salicylicum 17,7 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Dermalna roztokova aerodisperzia.

| 4. VEEKOST BALENIA

75 ml
50 ml

| 5. CIEEOVY DRUH

Psy a macky.

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podanie na kozu.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Tento liek moZe sposobit’ zavazné neZiaduce reakcie. Pred pouZitim si precitajte pisomnu
informaciu pre pouZivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.
Po prvom otvoreni pouzit’ do....

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/002/DC/17-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Obal: 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia pre psy a macky
Triamcinoloni acetonidum / Acidum salicylicum

tal’

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Triamcinoloni acetonidum 1,77 mg/ml
Acidum salicylicum 17,7 mg/mi

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

| 4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Podanie na kozu.

|5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

| 6. CISLO SARZE

.

C. Sarze

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do....

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia pre psy a macky
triamcinoloni acetonidum / acidum salicylicum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:

Ukinné latky:
Triamcinoloni acetonidum 1,77 mg
Acidum salicylicum 17,7 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

4, INDIKACIA (-E)

Symptomaticka liecba seboroickej dermatitidy.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na kortikosteroidy, kyselinu salicylovu alebo na niektora
Z pomocnych latok.

Nepouzivat’ na kozné vredy.

Nepouzivat’ u psov s demodikézou.

Nepodavat’ zvieratim so zivou hmotnostou nizSou ako 3,5 kg.

6. NEZIADUCE UCINKY

Je zname, ze dlhodobé a intenzivne pouZzivanie lokalnych kortikosteroidovych pripravkov ma lokalne
a systémové ucinky, vratane potlacenia funkcie nadobliciek, stencenia pokozky a predlzeného hojenia.

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcinky, aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.



Pripadne neziaduce G¢inky mdzZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie na kozu.
Liecebna davka je 1 vystrieknutie zo sprejovej pumpy na 1,75 kg zivej hmotnosti, ktoré sa ma podavat’
dvakrat denne.

Kedze liek sa ma podavat’ dvakrat denne, zvierata musia vazit’ aspon 3,5 kg, aby bolo mozné podat’
2 vystrieknutia zo sprejovej pumpy na den (1 vystrieknutie zo sprejovej pumpy dvakrat denne).

V liecbe sa ma pokraCovat bez prestavky az do niekol’kych dni po tiplnom vymiznuti klinickych
priznakov, avSak nie dlhSie ako 14 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zaistite, aby otvor sprejovej pumpy smeroval na oblast’, ktora ma byt’ lieCena. Vyceste srst’ zvierat'a
oproti prirodzenému smeru rastu a nastriekajte liek, pricom drzte pumpu vo vzdialenosti priblizne

10 cm od oblasti, ktora ma byt lie¢ena. Bud'te opatrni, aby ste nestriekali lick v blizkosti tvare
zvierata.

Ak to je potrebné, jemne trite oblast’, aby ste zabezpecili, Ze sa veterinarny liek dostane na postihnuta
kozu. Nechajte vyschnut’. V zavaznych pripadoch u psov sa méze u¢inok zvysit’ aplikaciou druhej a
tretej vrstvy hned’ po zaschnuti prvej vrstvy pod podmienkou, Ze celkovy pocet aplikovanych
sprejovych aktivacii neprekro¢i maximalny pocet (1 vystrieknutie zo sprejovej pumpy na 1,75 kg z.
hm., ktoré sa ma podavat’ dvakrat denne). Jedno vystrieknutie zo sprejovej pumpy doda priblizne

0,2 ml lieku na okruhlu oblast’ s priemerom priblizne 10 cm.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Na zaciatku liecby sa maju odstranit’ pritomné Supiny a exfoliativne zvysky. Mozno bude potrebné
ostrihat’ srst’ v okoli 1ézii alebo pokryvajicu 1ézie, aby sa umoznil pristup veterinarnemu lieku

k postihnutej kozi.

Seboroicka dermatitida moze byt primarnou poruchou, ale moze sa tiez vyskytniit’ ako dosledok
procesov zakladnych poriach alebo ochoreni (napr. alergické ochorenia, endokrinné poruchy,
neoplazie). Okrem toho sa infekcie (bakteridlne, parazitické alebo plestiové) vyskytuju ¢asto sucasne
so seboroickou dermatitidou. Preto je nevyhnutné identifikovat’ proces zakladného ochorenia, a ak sa
to povazuje za potrebné, zacat’ Specifickt lieCbu.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ked’ze minimélna ziva hmotnost’ zvierat vhodna na liecbu je 3,5 kg, tento liek nebude vhodny na
pouzitie u niektorych zvierat, ako sit malé psy a macky alebo zvierata s rozsiahlymi léziami.
Skontrolujte maximalnu odporuc¢ana davku v ¢asti ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spdsob
podania lieku*.

Je mozny vyskyt systémovych t¢inkov kortikosteroidov, najma ak sa liek pouziva pod krytim, na
rozsiahlych koznych 1éziach, na miestach so zvySenym prekrvenim alebo ak zviera liek pozije
zlizanim. M4 sa zabranit’ perordlnemu pozitiu (vratane zlizania) lieku lieCenymi zvieratami alebo
zvieratami, ktoré su v kontakte s lieCenymi zvieratami. Dodato¢na lie¢ba kortikosteroidmi sa ma
pouzit’ len podl’a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom. Pouzivat’

S opatrnostou u zvierat s podozrenim na endokrinné poruchy alebo s potvrdenymi endokrinnymi
poruchami (t.j. diabetes mellitus, hypo- alebo hypertyre6zou, hyperadrenokorticizmom atd’.). Ked’ze
pre glukokortikosteroidy je zname, Zze spomal’uju rast, pouzivanie u mladych zvierat (mladSich ako
7 mesiacov) sa ma zakladat’ na vyhodnoteni prinosu/rizika oSetrujucim veterinarnym lekarom a ma
byt predmetom pravidelnych klinickych prehodnoteni.

Neaplikovat’ do oci ani na sliznice. Veterindrny liek neaplikovat’ na poskodenu kozu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento liek obsahuje triamcinolon acetonid, kyselinu salicylovi a etanol a méze byt po ndhodnom
poziti skodlivy pre deti. Nenechavat’ liek bez dohl'adu. V pripade nahodného pozitia veterinarneho
lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Tento lieck méze mat’ Skodlivy Gi€¢inok na nenarodené dieta. Ked'Ze liek sa moze vstrebavat’ kozou,
tehotné Zeny a zeny v plodnom veku nemaju manipulovat’ s tymto liekom ani drzat’ zviera pocas
liecby a maju sa vyhnut kontaktu s lieCenym zvieratom pocas najmenej 4 hodin po aplikéacii.

Tento lick méze drazdit’ pokozku alebo sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou
precitlivenostou na kortikosteroidy alebo kyselinu salicylovil sa musia vyhybat’ kontaktu

S veterinarnym liekom.

Vyhnite sa kontaktu lieku s koZou. Pri manipulacii s lickom vratane vtierania na postihnuté miesto
koze zvierat’a alebo pri drzani zvierat’a pocas oSetrenia noste nepriepustné jednorazové rukavice. Pri
kontakte s lieckom si umyte ruky alebo postihnuté miesto na pokozke a v pripade vyskytu reakcii

z precitlivenosti alebo ak pretrvava podrazdenie vyhladajte lekarsku pomoc.

Tento liek méZe drazdit’ o¢i. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, vratane kontaktu ruky a oka. V pripade
kontaktu dokladne vyplachnite ¢istou vodou. Ak bude podrazdenie oci pretrvavat, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo §titok lekdrovi.

Tento liek moZe byt’ §kodlivy po inhalacii, najmé pre I'udi s astmou. Sprej pouzivajte v dobre
vetranych miestnostiach. Zabrainte vdychnutiu sprejovej hmly.

S lieCenymi zvieratami sa nemé manipulovat’ a detom sa nema dovolit” hrat’ sa s lieCenymi zvieratami,
az kym miesto aplikacie nevyschne. Odporuca sa, aby nedavno liecené zvierata nespali s majitel'mi,
najma s det'mi.

Gravidita a laktacia
Veterinarny liek sa nema pouzivat’ pocas gravidity a laktacie kvoli moznej absorpcii triamcinolon
acetonidu, najmai ak sa liecia vécSie oblasti koze.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Ziadne dostupné udaje. Dodato¢nu liecbu kortikosteroidmi pouzite len podl'a hodnotenia
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekérom.
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Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota)
Dlhodobé pouzivanie vysokych davok triamcinolonu méze spdsobit’ nadoblickovu nedostatocnost’.

Inkompatibility
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O sposobe
likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

50 ml a 75 ml nadoby.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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