PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOPIROX 10 mg/ml kozni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva latka:
Piroctonum olaminum 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok
Ciry az mirné opaleskujici roztok.

4., KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Psi, kocky, nepotravinova kozesinova a drobna nepotravinova zvitata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Lécba mykotickych onemocnéni kiize vyvolanych dermatofytickymi houbami u psl, kocek,
kozeSinovych a drobnych zvirat.

4.3 Kontraindikace
Neni znama.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Pred aplikaci protiepat.

Sprejova forma usnadiiuje pronikani ucinné latky na t€zko dostupna mista a umoziuje rychlé oSetieni
velkého poctu zvirat.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Piipravek neovliviiuje chovéani zvifat. Uginek piipravku neni ovliviiovan vékem pacienta, reaguje
stejn¢ u mladych i starSich vékovych kategorii zvitat.

Projevi-li se alergickd reakce u zvlast citlivych jedinct, 1é¢ba se pferu$i a zvoli se jind ucinna
substance.

Pti prvni aplikaci je vhodné pozorovat reakci pacienta. Prvni symptomy alergické reakce indikuji
preruseni 1écby a volbu jiné metody.

Pti vzniku alergické reakce, ktera je spi§ vyjimecnad, je mozno ocekavat vyssi senzibilitu zvitete.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim

Zabraiite kontaktu s pokozkou, o€ima a sliznicemi. V ptipad¢ zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte
exponovanou c¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody a odstraite kontaminovany odév, ktery
je vpiimém kontaktu s pokozkou. Pokud dojde k zasazeni o€i, vyplachnéte je velkym mnozstvim
pitné vody. V pfipad¢€ podrazdéni vyhledejte lékatskou pomoc

Je tfeba se vyvarovat vdechovéni pfipravku. Pfi opakované aplikaci (napi. v chovnych zatizenich,
utulcich) se doporuéuje pouzit osobni ochranné prostiedky zahrnujici neoprenové rukavice.

Pokud dojde k ndhodnému poziti piipravku, vypijte velké mnozstvi pitné vody a vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu oSetfujicimu lékafii.

V prubéhu aplikace nekoufit, nejist a nepit.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Moznost vzniku alergickych reakei u zvlast citlivych jedinct.



4.7  PoufZiti v priubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek, pokud ho pouzivame podle doporucené¢ho davkovani, nema negativni vliv na zvifata
v obdobi biezosti a laktace.

Ptipravek lze pouzivat u gravidnich zvifat bez zvlaStniho omezeni, rovnéz u samici populace ve
fertilnim véku nema vedlejsi u€inky.

Osetfena gravidni zvifata snasi pripravek bez vedlejSich ucinkd a bez vlivu na plod. Mléko
z oSetfenych matek nezpiisobuje sajicim mlad’atim zadné vedlejsi ucinky.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamé interakce s jinymi léCivy. Obecné se nedoporucuje soucasné s antimykotickou 1écbou
zahajovat aktivni imunizaci proti mykozam.

Princip aktivni imunizace spociva v injekénim podani Zivych oslabenych kment ptivodce mykozy
nebo inaktivovanych kment a pfipadna soucasna aplikace BIOPIROXU sprej mize oslabit imunitni
odezvu na vakcinaci.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani
Ptipravek se rozprasuje ze vzdalenosti 10 - 20 cm na postizenad mista min. 4krat ve 2 - 4 dennich
intervalech az do vymizeni klinickych ptiznakd.

Nejvyssi denni davka a nejvyssi davka pro celou 1é¢bu:
ptipravek se doporucuje aplikovat opakované nejdiive za 2 — 4 dny a na maximaln€ jednu Ctvrtinu
plochy téla.

Zpisob podani -, kozni podani, rozprasovanim.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
10-ti nasobné zvySena davka pripravku zpasobuje lokalni reakci, vznik erytéml a vypadavani srsti
v misté aplikace. Ustup zmén nastava po 5 - 7 dnech — erytém ustoupi, pokozka je hladka a zacina se
obnovovat srst. OSetfené zvife nereaguje po aplikaci pfipravku celkovou reakci.

4.11 Ochranné lhity
Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Jind antimykotika pro lokalni aplikaci
ATCvet kod: QDO1AE

51 Farmakodynamické vlastnosti

Antimykotické spektrum octopiroxu (Piroctonum olaminum) zahrnuje: Trichophyton mentagrophytes,
Trichophyton rubrum, Trichophyton verrucosum, Microsporum canis, Microsporum gypseum a jiné
dermatofyty.

Fungistaticky efekt nastupuje po 5 min. plisobeni, po 10-ti min. expozice ptisobi vétSinou fungicidné.
Antibakterialni spektrum octopiroxu (Piroctonum olaminum) zahrnuje: E. coli, Salmonella spp.,
Proteus spp., Klebsiella spp., Enterobacteriaceae spp. a Pseudomonas aeruginosa.

5.2 Farmakokinetické udaje

Octopirox prokazuje dobry adsorbéni vysledek. Adsorbované mnozstvi zavisi na koncentraci, na délce
trvani kontaktu octopiroxu s kizi.

Mezi 2,5 - 10 min. v kontaktnim ¢ase bylo zji$téno signifikantni zvySeni penetrace.

Pti del$im kontaktnim ¢ase do 20 min. nebylo zjisténo zadné zvyseni penetrace G¢inné latky.

V pokusech na krysach a psech po dermalnim, oralnim, subkutannim, intraperitonealnim a
intraven6znim podani octopiroxu, znaéeného C, byla latka v nezménéné formé vyluovana vykaly a
v malém podilu mo¢i. Krevni hladiny octopiroxu dosahly po oralnim podavani svého maxima mezi 3.
az 8. hodinou. Ve tkanich byly zjistény jen velmi nizké hladiny.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Lauromakrogol

Propylenglykol

Glycerol 85%

Dimetikon

Ethanol denaturovany

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chraiite pred mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

100 ml pfipravku v  plastové (HDPE - LITEN BB 29) bilé lahvi
s mechanickym plastovym rozprasovacem (tlacny rozpraSova¢ GL-20 typ TR 01 — plastové dily PP-
Mosten, LDPE- Bralen, HIPS- Styrolux; dily z kovu — kuli¢ka a pruzina — antikorozni ocel)

450 ml piipravku v plastové (HDPE-LITEN BB-29) bilé 1ahvi s mechanickym plastovym
rozpraSovacem (7510 Trio sprayer — plastové dily: PP, LDPE,HIPS, dily z kovu: antikorozni ocel)

Velikost baleni: 1 x 100 ml, 1 x 450 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Kazda lahev je oznacena etiketou s textem schvalené Piibalové informace.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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