PRIBALOVY LETAK

ALPHADERM Plus kozni roztok, sprej pro psy
Pipravek s indikaénim omezenim

1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA PROPOUSTENI SARZi, POKUD
SE LISI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ALPHA-VET Allatgydgyaszati Kft., Hoffher A. u. 38-40., Budapest’, H-1194, Mad’arsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
ALPHADERM Plus kozni roztok, sprej pro psy
Marbofloxacinum, Ketoconazolum, Prednisolonum

Ptipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Marbofloxacinum’ s mmnsnmenasiiag. 1,025 mg
Ketoconazolum cenvsssisssmssssammess 2,041 mg
Prednisolonurty imsssssemssisiniiiese 0,926 mg
4. INDIKACE

Lécba akutni dermatitidy u pst v pfipad®, Ze je prokdzano, Ze smiSenou infekci zpisobuji
bakterie Pseudomonas aeruginosa nebo Staphylococcus pseudintermedius citlivé na
marbofloxacin a kvasinka Malassezia pachydermatis citliva na ketokonazol.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé piecitlivélosti na [é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani piipravku bylo pozorovano mirné zarudnuti kiZze. Frekvence nezddoucich reakei je
velmi vzacna (méné nez 1 pfipad na 10 000 zvitat, véetn& izolovanych hlaSeni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci uCinky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu Iékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze pro zevni pouziti. Pfed pouzitim protiepat.

Doporucena davka piipravku pro psy je 2 stisknuti rozprasovace (dvé stisknuti se rovnaji
ptiblizné 0,2 ml) dvakrat denné, po dobu 14 dna. Aplikujte formou spreje ze vzdalenosti
pfiblizné 10 cm na plochu 5 cm x 5 cm a ze vzdalenosti pfiblizné 30 cm na plochu pfiblizné
10 cm x10 cm lé¢ené kiize. Pred aplikaci pfipravku je nutné z lé¢eného povrchu odstranit srst
¢i necistoty.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neni.
10. OCHRANNA LHUTA

Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni lé¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu po EXP..

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

K zabranéni olizovani by mél byt u léenych pst pouzit ochranny limec. Zvifata, ktera maji
byt 1é¢ena, drzte oddélené, aby se zabranilo vzajemnému olizovani.

Bakterialnimi a mykotickymi organizmy vyvolana dermatitida ¢asto vznika sekundarné a ke
stanoveni primarni pfi¢iny onemocnéni by mél byt pouzit odpovidajici diagnosticky postup.
Je tieba se vyvarovat nadbyte¢nému pouzivani piipravku s ohledem na kteroukoliv 1é¢ivou
latku obsazenou v piipravku. Lécba je indikovana pouze v pfipadé prokazani smisené infekce
baktériemi a kvasinkami Malassezia pachydermatis. Pokud néktera z 1éCivych latek neni
nadale indikovana v dasledku rozdilnych vlastnosti bakterialni a kvasinkové infekce, mélo by
byt pouziti pfipravku ukonceno a nahrazeno jinou vhodnou lécbou.

Zvlastni opatieni pfi pouziti u zvifat:

V piipad¢é precitlivélosti na jakoukoliv slozku pfipravku musi byt lé€ba pierusena a
nahrazena jinou lécbou.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je treba zalozit na identifikaci patogenu a vysledcich
testovani citlivosti a na zohlednéni oficialnich narodnich a mistnich pravidel antibiotické
politiky.
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Vysoka mira spoléhdni se na jedinou skupinu antimikrobik miiZze v bakteridlni populaci vést
ke vzniku rezistence. Fluorochinolony, by dle zasad odpovédného pouzivani, mély byt
vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych stavii, které maji slabou odezvu, nebo se ofekava, ze budou
mit slabou odezvu na ostatni skupiny antibiotik.

Je znamo, ze dlouhodobé a intenzivni pouZiti topickych pfipravki s obsahem kortikosteroidi
vyvolava lokalni a systémové ucinky, vcetné potlateni funkce nadledvin, ztenCeni
epidermalni vrstvy a zpomaleni procesu hojeni.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratim:

P#i podavani piipravku pouzivejte osobni ochranné prostfedky skladajici se z nepropustnych
rukavic.

V pifpadg kontaktu pfipravku s kiizi omyjte zasazenou ¢ast mydlovou vodou.

V piipadé kontaktu piipravku s o¢ima ihned o¢i vyplachnéte dostateénym mnozstvim vody.
Pokud se po kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako zarudnuti kiize, vyraZzka nebo pokud
podrazdéni oi pietrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc. Otok obli€eje, rtl &i oi nebo potiZe s
dychanim jsou vaZné pfiznaky a vyZaduji okamzitou Iékafskou péci.

Roztok je hotlavy, proto je béhem aplikace zakazano koufit a pouzivat otevieny ohen.

Pouziti v prubéhu biezosti a laktace:
Bezpeénost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku b&hem biezosti a laktace nebyla
stanovena. PouZiti béhem bfezosti a laktace se nedoporucuje.

Interakce s dalimi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
74dné udaje nejsou k dispozici.

Piedavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pii podani pétinasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné lokalni ani systémové
nezadouci reakce.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZYLAéTNi ) OPATRENI  PRO ZNE§KOD§IOVANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych lé&ivych pripravki se porad'te s vas$im veterinarnim
lékafem. Tato opatieni napoméhaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2014

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance
Evropské 1ékové agentury www.ema.europa.cu

15. DALSI INFORMACE
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é&ivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Veterinarni l€¢ivy pfipravek je vydévan pouze na piedpis.
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