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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy a kocky

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

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

Pomocné latky:
Benzalkonium-chlorid 0,4415 mg

Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

tal’]

4. Indikace pro pouZiti

Symptomaticka 1éba seboroické dermatitidy.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na kortikosteroidy, kyselinu salicylovou nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat na kozni viedy.

Nepouzivat u pst s demodikozou.

Nepodavat zvifatim s hmotnosti niz$i nez 3,5 kg zivé hmotnosti.

6.  Zvlastni upozornéni

Zv148tni upozornéni:

Na zacatku 1é¢by se musi odstranit pfitomné lupy a exfoliativni zbytky. Mtze byt nutné zastihnout
srst obklopujici nebo pokryvajici 1éze, aby se veterinarni léCivy piipravek mohl dostat na postizenou
kazi.

Seboroicka dermatitida mtize byt primarni onemocnéni, ale mize vzniknout také v disledku
souvisejicich poruch nebo chorobnych procest (napt. alergickych onemocnéni, endokrinnich poruch,
nadorl). Soubézné se seboroickou dermatitidou se také bézné vyskytuji infekce (bakterialni,
parazitarni nebo plisnové). Proto dulezité zjistit prislusny zakladni chorobny proces a v ptipadé
potieby zah4jit specifickou 1écbu.




Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Vzhledem k tomu, Ze minimalni ziva hmotnost pro 1é¢bu je 3,5 kg, neni tento veterinarni 1€¢ivy
pripravek vhodny pro pouziti u nékterych pacientd, jako jsou mensi psi a kocky nebo zvirata s
rozsahlymi lézemi. Maximalni doporucenou davku zkontrolujte v bodé Davkovani pro kazdy druh,
cesta(y) a zptsob podani.

Jsou mozné systémové ucinky kortikosteroidti, zejména kdyz je veterinarni 1éCivy ptipravek pouzivan
pod okluzivnimi obvazy, na rozsahlych koznich 1ézich se zvySenym pritokem krve, nebo je-li
veterinarni 1é¢ivy piipravek pozien olizovanim. Je tieba se vyhnout pozieni (vCetné olizovani)
veterinarniho 1é¢ivého pripravku oSetienymi zvifaty a zviraty, ktera byla v kontaktu s oSetfenymi
zviraty. Doplnkova 1é¢ba kortikosteroidy by méla byt pouZita pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusSnym veterindrnim lékatfem. S opatrnosti pouzivat u zvifat s predpokladanymi
nebo potvrzenymi endokrinnimi poruchami (tj. diabetes mellitus, hypotyredza nebo hypertyredza,
hyperadrenokorticismus atd.) Vzhledem k tomu, Ze je znamo, ze glukokortikoidy zpomaluji rist,
pouziti u mladych zvifat (mladSich nez 7 mésicit) by mélo byt zaloZeno na zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim 1ékafem a za podminky pravidelné se opakujicich
klinickych hodnoceni.

Zabrante kontaktu s o€ima a sliznicemi. Veterinarni 1é¢ivy pripravek neaplikujte na poskozenou
pokozku.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje triamcinolon acetonid, kyselinu salicylovou a etanol a miize byt
Skodlivy pro déti po ndhodném poziti. Neponechavejte veterinarni 1éCivy piipravek bez dozoru.
V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Veterinarni 1éCivy ptipravek muize byt Skodlivy pro lidsky plod. Vzhledem k tomu, Ze veterinarni
lécivy pripravek se mlize vstiebavat kizi, t€hotné Zeny a Zeny ve fertilnim véku by nemély nakladat
s timto veterinarnim 1éCivym piipravkem nebo drzet zvife béhem 1é¢by a mély by se vyhnout kontaktu
s oSetfenym zvifetem nejméné 4 hodiny po podani.

Veterindrni 1é¢ivy pripravek mtze drazdit ktizi nebo vyvolat reakce z piecitlivélosti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na kortikosteroidy nebo kyselinu salicylovou by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kizi. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem, a to i pfi vtirani do postizené kiize zvifete a pii drzeni zvifete béhem 1é¢by, by se mély
pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z jednorazovych nepropustnych rukavic. V ptipad¢
nahodného potfisnéni umyjte ruce nebo exponovanou pokozku a v ptipade reakei z precitlivélosti,
nebo pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte l¢katskou pomoc.

Veterinarni 1éCivy ptipravek mize podrazdit oCi. Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku
s oCima, véetné kontaktu rukou s o¢ima. V piipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte Cistou
vodou. Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékati.

Veterinarni 1éCivy ptipravek mtze byt Skodlivy po vdechnuti, zejména pro osoby s astmatem. Sprej
pouzivejte v dobfe vétraném prostoru. Zabrante vdechovani aerosolu.

Nemanipulujte s oSetienymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto nedovolit Cerstvé osetienym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:




Udaje nejsou k dispozici. Doplitkova 1é¢ba kortikosteroidy by méla byt pouZita pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Piedavkovani:
Dlouhodobé uzivani vysokych davek triamcinolonu miize vyvolat nedostatecnost nadledvin.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

7. NeZadouci ucinky

Psi a kocky:

C . VSR —
Neni zndmo (z dostupnych tdajti Ztencovani ep1dprm1s
nelze urdit) ProdlouZené hojeni®

Adrenalni suprese®

2 Je prokazano, ze pti dlouhodobém a rozsahlém pouzivani lokalnich kortikosteroidnich pripravkt
dochazi k lokalnim a systémovym ucinktm.

HIaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci U€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é&iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Kozni podéni. Veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt aplikovan dvakrat denné.
Terapeuticka davka je 1 vstiik pumpy spreje na 1,75 kg zivé hmotnosti, podano dvakrat denné.

Vzhledem k tomu, Ze veterindrni 1é¢ivy piipravek by mél byt aplikovan dvakrat denn€, méla by zvirata
vazit alespon 3,5 kg, aby bylo mozné provést 2 vstiiky pumpy spreje denn¢ (1 vstiik pumpy spreje
dvakrat denng).

Lécba by méla pokracovat bez preruseni az nékolik dni do tpIném vymizeni klinickych ptiznaka, ale
ne déle nez 14 dnt.

9. Informace o spravném podavani

Ujistéte se, Ze otvor rozprasovace smétfuje na oblast, kterda ma byt 1éCena. VykartaCujte srst proti
pfirozenému sméru rustu srsti a veterinarni 1éCivy ptipravek nastfikejte na oblast, kterou je tfeba
osetfit. Pumpicku rozprasovace drzte ptiblizné ve vzdalenosti 10 cm. Je tfeba dbat, aby nedoslo k
postiiku v blizkosti oblic¢eje zvitete.

Pokud je to nutné, jemn¢ tfete postizenou oblast, aby se veterinarni 1éCivy ptipravek dostal na celou
zasazenou kizi. Nechejte uschnout. V zavaznych piipadech u pst se u¢inek mize zvysit pouzitim
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druhé a tieti vrstvy bezprostfedné po zaschnuti prvni vrstvy, za predpokladu, Ze celkovy pocet
pouzitych vstiikii nepfekracuje maximalni pocet (1 vstiik pumpy spreje na 1,75 kg zivé hmotnosti
podano dvakrat dennég). Jeden vstiik pumpy spreje dodéva ptiblizn€ 0,2 ml veterindrniho 1é¢ivého
ptipravku na oblast ve tvaru kruhu o primeéru ptiblizné¢ 10 cm.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registraéni ¢islo(a):
96/009/17-C

Baleni:
Krabicka obsahujici nadobku o obsahu 50 nebo 75 ml s rozpraSovacem.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

12/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na neZzadouci u¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

17. DalSi informace



