SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BIOPIROX 10 mg/ml kozny sprej, roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Olamini piroctonas 1,0gv 100 ml

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sprej na vonkajsie pouzitie.
Bezfarebny, ¢iry az mierne opalizujuci roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh
Pes, macka, kozusinové a drobné nepotravinové zvierata.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liecba mykotickych ochoreni koze, vyvolana dermatofytickymi hubami u psov, maciek,
kozusinovych a drobnych zvierat.

4.3 Kontraindikacie
Nie st zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Pred pouzitim pretrepat’.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Moznost’ vzniku alergickych reakcii u vel'mi citlivych jedincov.

Uginok lieku neovplyvituje vek pacienta, je rovnaky u vietkych vekovych kategorii zvierat.

Ak sa prejavi alergicka reakcia u velmi citlivych jedincov, lie€ba sa prerusi a pokracuje s inym
¢innym liekom.

Pri prvej aplikacii je vhodné pozorovat’ reakciu pacienta. Prvé priznaky alergickej reakcie indikuju
prerusenie liecby a volbu inej metody.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatiiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Moznost’ vzniku alergickych reakcii u vel'mi citlivych jedincov.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pokial liek pouzivame podl'a odporu¢aného davkovania, nema negativny vplyv na zvierata pocas
gravidity a laktacie.

Liek sa mdze pouzivat' u gravidnych zvierat bez obmedzenia, rovnako u samicej populacie vo
fertilnom veku nema vedl'ajsie uéinky.

Osetrené gravidné zvierata znasaju liek bez vedl'ajsich uc¢inkov a bez vplyvu na plod.
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Mlieko z oSetrenych matiek nesposobuje cicajucim mlad’atam vedrlajsie u¢inky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného pdsobenia

Nie st zname interakcie s inymi lieCivami. VSeobecne sa neodporuca sicasne s antimykotickou lieCbou
zahajovat” aktivnu imunizaciu proti mykoézam.

Princip aktivnej imunizacie spociva v injekénom podani Zivych oslabenych kmenov pdvodcu mykozy
alebo inaktivovanych kmenov a pripadna sicasna aplikacia Biopiroxu méze oslabit’ imunitni odozvu
na vakcinaciu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku
Liek sa aplikuje zo vzdialenosti 10 az 20 cm na postihnuté miesta min. 4krat v 2 az 4 dennych
intervaloch az do vymiznutia klinickych priznakov.

Najvyssia denna davka a najvyssia davka pre celu liecbu:

Liek sa odporuca aplikovat’ opakovane najskor za 2 az 4 dni a maximalne na jednu Stvrtinu plochy
tela.

Utinna latka octopirox méa dobra adsorbénii schopnost’ a v nezmenenej forme je vylu¢ovany trusom a
moc¢om. Sledovanie jeho hladiny v krvnej plazme nema klinicky vyznam.

Sposob podania — vonkajsia povrchova aplikacia.

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

10 nasobne zvysena davka lieku sposobuje lokalnu reakciu — erytém a vypadavanie srsti v mieste
aplikacie. Zmeny prestavaju po 5 az 7 dinioch — ustupuje erytém a zacina sa obnovovat’ srst’. Osetrené
zviera nereaguje po aplikacii lieku celkovou reakciou.

4.11 Ochranna lehota
Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria pharmaceutika - Antimykotikum
kod ATCvet: QDO1AE

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku

Antimykotické spektrum octopiroxu (Olamini piroctonas) zahfnia Trichophyton mentagrophytes,
Trichophyton rubrum, Trichophyton verrucosum, Microsporum canis, Microsporum gypseum a iné
dermatofyty.

Fungistaticky u¢inok nastupuje po 5 minutovom pdsobeni, po 10 minatovej expozicii pésobi vac¢sinou
fungicidne.

Antibakterialne spektrum octopiroxu (Olamini piroctonas) zahfiia E. coli, Salmonella spp., Proteus
spp., Klebsiella spp., Enterobacteriaceae spp. a Pseudomonas aeruginosa.

Farmakodynamické vlastnosti

Octopirox — antimykotické spektrum zahfiia Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton rubrum,
Trichophyton verrucosum, Microsporum canis, Microsporum gypseum a iné dermatofyty.
Antibakterialne spektrum octopiroxu zahtia E. coli, Salmonella spp., Proteus spp., Klebsiella spp.,
Enterobacteriaceae spp. a Pseudomonas aeruginosa.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Octopirox ma dobré adsorbéné vlastnosti. Adsorbované mnozstvo zavisi na koncentracii, a dobe
kontaktu s kozou. Po 2,5 az 10 minitovom V Kontakte sa zistilo vyznamné zvysenie penetracie, po 20
minutach sa uz nezistila zvySend penetracia uc¢innej latky.

V pokusoch na potkanoch a psoch po dermalnom, oralnom, subkutannOm, intraperitonealnom a
intraven6znom podani octopiroxu, 0znaceného *C, bola latka v nezmenenej forme vylucovana trusom
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a v malom mnozstve mo¢om. Po oralnej aplikacii octopirox dosiahol maximalnu hladinu v Krvi po 3
az 8 hodinach. V tkanivach sa zistila len vel'mi nizka hladina.

Predklinické udaje so zretePom na bezpecnost’
Desat'nasobne zvySena déavka lieku vyvoldva lokalnu reakciu erytém a vypadavanie srsti. Po 5 az 7
diioch erytém ustupuje a obnovuje sa srst’.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Lauromacrogolum (Lauromakrogol)

Propylenglycolum (Propylenglykol)

Glycerolum 85 % (Glycerol 85%)

Dimeticonum (Dimetikon)

Ethanolum benzino denaturatum (Ethanol denaturovany)
Aqua purificata (Cistena voda)

6.1 Inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom a tmavom mieste.

Liek je horl'avina II. triedy.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
100 ml a450 ml liecku je plnené do plastovych alebo sklenenych fTasiek s mechanickym
rozprasovacom.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho liecku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta,a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO
96/103/01-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10.12.2001

09.09.2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV= OZNACENIE OBALU
BIOPIROX 10 mg/ml koZny sprej, roztok

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

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BIOPIROX 10 mg/ml kozny sprej, roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Utinna latka:

Olamini piroctonas 109

Pomocné latky:

Lauromakrogol

Propylenglykol

Glycerol 85 %

Dimeticon

Ethanol denaturovany

Cistena voda ad 100,0 ml

4. INDIKACIE
Liecba mykotickych ochoreni koze, vyvolana dermatofytickymi hubami u psov, maciek,
kozusinovych a drobnych zvierat.

5.  KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY
Moznost’ vzniku alergickych reakcii u vel'mi citlivych jedincov.

7. CIECOVY DRUH
Pes, macka, kozusinové a drobné nepotravinové zvierata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Liek sa aplikuje zo vzdialenosti 10 az 20 cm na postihnuté miesta min. 4krat v 2 az 4 dennych
intervaloch az do vymiznutia klinickych priznakov.

Najvyssia denna davka a najvysSia davka pre cela liecbu:

Liek sa odporuca aplikovat’ opakovane najskor za 2 az 4 dni a maximalne na jednu $tvrtinu plochy
tela.U¢inn4 latka octopirox ma dobri adsorbénti schopnost’ a v nezmenenej forme je vyludovany
trusom a mocom. Sledovanie jeho hladiny v krvnej plazme nema klinicky vyznam.

Sposob podania — vonkajsia povrchova aplikacia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom a tmavom mieste.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Liek je horl'avina II. triedy.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt

likvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 100 ml, 450 ml

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

Vydéva sa len na veterinarny predpis.

REGISTRACNE CISLO
96/103/01-S

EXP:
C. Sarze:
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