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PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

BIOPIROX 10 mg/ml kožní sprej, roztok

2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje

Léčivé látky:
Piroctonum olaminum      10 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Lauromakrogol
	

	Propylenglykol
	

	Glycerol 85%
	

	Dimetikon
	

	Ethanol denaturovaný
	

	Čištěná voda
	



Čirý až mírně opaleskující roztok. 

3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat
Psi, kočky, nepotravinová kožešinová a drobná nepotravinová zvířata.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba mykotických onemocnění kůže vyvolaných dermatofyty u psů, koček, kožešinových a drobných zvířat.

3.3	Kontraindikace
Nejsou.

3.4	Zvláštní upozornění

Sprejová forma usnadňuje pronikání účinné látky na těžko dostupná místa a umožňuje rychlé ošetření velkého počtu zvířat.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

[bookmark: _Hlk222992683]Veterinární léčivý přípravek neovlivňuje chování zvířat. 
Účinek veterinárního léčivého přípravku není ovlivňován věkem, u mladých i starších věkových kategorií zvířat je míra reaktivity shodná.

Při prvním podání je vhodné pozorovat reakci ošetřeného zvířete.
Pokud se u zvířete objeví známky hypersenzitivní reakce, léčbu je nutno přerušit a pokud možno zvolit veterinární léčivý přípravek s jinou léčivou látkou. 


Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Zabraňte kontaktu s pokožkou, očima a sliznicemi. V případě zasažení pokožky či sliznice opláchněte exponovanou část ihned po expozici velkým množstvím vody a odstraňte kontaminovaný oděv, který je v přímém kontaktu s pokožkou. Pokud dojde k zasažení očí, vypláchněte je velkým množstvím pitné vody. V případě podráždění vyhledejte lékařskou pomoc.
Zabraňte vdechování přípravku. Při opakovaném podání (např. v chovných zařízeních, útulcích) by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z neoprenových rukavic.
Pokud dojde k náhodnému požití přípravku, vypijte velké množství pitné vody a vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu ošetřujícímu lékaři.
V průběhu podávání nekuřte, nejezte a nepijte.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

[bookmark: _Hlk217025199]Psi, kočky, nepotravinová kožešinová a drobná nepotravinová zvířata:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Alergická reakce



Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.


3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

[bookmark: _Hlk222992238]Březost a laktace:

Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku nebyla stanovena během březosti a laktace. 
Použít pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce
Nejsou známy. 
[bookmark: _Hlk223008045][bookmark: _Hlk222992258]Veterinární léčivý přípravek by neměl být podáván souběžně s dalšími antimykotiky. 
Současné zahájení aktivní imunizace proti mykózám během antimykotické léčby není doporučeno.
Princip aktivní imunizace spočívá v injekčním podání živých oslabených kmenů nebo inaktivovaných kmenů původce mykózy a případné souběžné podání tohoto veterinárního léčivého přípravku může oslabit imunitní odezvu na vakcinaci.

3.9	Cesty podání a dávkování
Kožní podání.
[bookmark: _Hlk222992313]Před každým podáním protřepat.

Veterinární léčivý přípravek se rozprašuje ze vzdálenosti 10 - 20 cm na postižená místa minimálně 4krát ve 2 - 4 denních intervalech až do vymizení klinických příznaků.

[bookmark: _Hlk222992515]Maximální denní dávka a maximální dávka pro celou dobu léčby:
Veterinární léčivý přípravek je doporučeno podávat opakovaně nejdříve za 2 – 4 dny a na maximálně jednu čtvrtinu plochy těla.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 
[bookmark: _Hlk222992747]Desetinásobně zvýšená dávka veterinárního léčivého přípravku může vyvolat lokální reakci, vznik erytémů a vypadávání srsti v místě podání. Ústup změn nastává po 5 ‑ 7 dnech od posledního podání – erytém ustoupí a začíná se obnovovat srst. Léčené zvíře nereaguje po podání tohoto veterinárního léčivého přípravku systémovou reakcí.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Není určeno pro potravinová zvířata.

4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QD01AE

4.2	Farmakodynamika
Antimykotické spektrum octopiroxu (piroctonum olaminum) zahrnuje: Trichophyton  mentagrophytes, Trichophyton rubrum, Trichophyton verrucosum, Microsporum canis, Microsporum gypseum a jiné dermatofyty.
Fungistatický účinek nastupuje po 5 minutách působení, po 10 minutách expozice působí většinou fungicidně. 
Antibakteriální spektrum octopiroxu (piroctonum olaminum) zahrnuje: E. coli, Salmonella spp., Proteus spp., Klebsiella spp., bakterie z čeledi Enterobacterales a Pseudomonas aeruginosa.

4.3	Farmakokinetika
Octopirox vykazuje dobrou absorbci. Míra absorpce závisí na koncentraci, na délce trvání kontaktu octopiroxu s kůží. 
Mezi 2,5 - 10 min. v kontaktním čase bylo zjištěno signifikantní zvýšení penetrace. 
Při delším kontaktním čase do 20 min. nebylo zjištěno žádné zvýšení penetrace účinné látky.
V pokusech na potkanech a psech po dermálním, perorálním, subkutánním, intraperitoneálním a intravenózním podání octopiroxu, značeného 14C, byla látka v nezměněné formě vylučována výkaly a v malém podílu močí. Krevní hladiny octopiroxu dosáhly po perorálním podávání svého maxima mezi 3. až 8. hodinou. Ve tkáních byly zjištěny jen velmi nízké hladiny.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nejsou známy.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
Chraňte před mrazem.
5.4	Druh a složení vnitřního obalu
100 ml přípravku v plastové (HDPE - LITEN BB 29) bílé láhvi s mechanickým plastovým rozprašovačem (tlačný rozprašovač GL-20 typ TR 01 – plastové díly PP- Mosten, LDPE- Bralen, HIPS- Styrolux; díly z kovu – kulička a pružina – antikorozní ocel)
450   ml přípravku v plastové  (HDPE-LITEN BB-29) bílé láhvi s mechanickým plastovým rozprašovačem (7510 Trio sprayer – plastové díly: PP, LDPE,HIPS, díly z kovu: antikorozní ocel)
Velikost balení: 1 x 100 ml, 1 x 450 ml

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Každá láhev je označena etiketou s textem schválené Příbalové informace.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)
96/052/99-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 19.10.1999

9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

04/2026

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

[bookmark: _Hlk215128683]Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk214883887]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 
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