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Hydrocortisoni aceponas Ecuphar1 (hydrocortisoni 
aceponas) 
Přehled informací o přípravku Hydrocortisoni aceponas Ecuphar a proč byl 
registrován v EU 

Co je přípravek Hydrocortisoni aceponas Ecuphar a k čemu se používá? 

Hydrocortisoni aceponas Ecuphar je kortikosteroidní veterinární léčivý přípravek používaný k léčbě 
zánětlivých a svědivých kožních onemocnění u psů. Používá se rovněž k léčbě příznaků svědění kůže 
u psů náchylných k alergiím (atopické dermatitidě). 

Přípravek Hydrocortisoni aceponas Ecuphar obsahuje léčivou látku hydrokortison-aceponát a je to 
„hybridní léčivý přípravek“. Znamená to, že je obdobou „referenčního léčivého přípravku“, který 
obsahuje stejnou léčivou látku. Referenčním léčivým přípravkem přípravku Hydrocortisoni aceponas 
Ecuphar je přípravek Cortavance. 

Jak se přípravek Hydrocortisoni aceponas Ecuphar používá? 

Přípravek Hydrocortisoni aceponas Ecuphar je dostupný ve formě spreje a je vydáván pouze na 
předpis. Při léčbě zánětlivých a svědivých kožních onemocnění se přípravek Hydrocortisoni aceponas 
Ecuphar podává jednou denně po dobu 7 dnů. Pokud po 7 dnech není pozorováno zlepšení, veterinární 
lékař by měl léčbu přehodnotit. Při léčbě příznaků atopické dermatitidy se přípravek Hydrocortisoni 
aceponas Ecuphar podává jednou denně po dobu nejméně 14 dnů, avšak ne déle než po dobu 28 po 
sobě následujících dnů. Po 14 dnech by měl veterinární lékař rozhodnout, zda je nutná další léčba. 

Přípravek se nastříká na postižené místo, přičemž nesmí být zasaženy oči. Pomocí dvou stisků 
mechanického rozprašovače se dodá dostatečné množství přípravku k ošetření plochy kůže o rozměru 
10 cm na 10 cm. 

Více informací o používání přípravku Hydrocortisoni aceponas Ecuphar naleznete v příbalové informaci 
nebo se obraťte na veterinárního lékaře či lékárníka. 

 
1 Dříve známý pod názvem Cortacare. 
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Jak přípravek Hydrocortisoni aceponas Ecuphar působí? 

Léčivá látka v přípravku Hydrocortisoni aceponas Ecuphar, hydrokortison-aceponát, je kortikosteroid 
neboli „steroid“, který působí na kožní buňky tak, že zabraňuje uvolňování chemických látek 
způsobujících zánět. To omezuje otok, zarudnutí a svědění. Hydrokortison obsažený v přípravku 
Hydrocortisoni aceponas Ecuphar má zvláštní chemickou formu (jedná se o diester), díky čemuž se 
přípravek vstřebává do vnější vrstvy kůže a zůstává tam delší dobu. Přípravek je tak při léčbě kožních 
onemocnění účinnější i při nižších dávkách. 

Jak byl přípravek Hydrocortisoni aceponas Ecuphar zkoumán? 

Studie přínosů a rizik s léčivou látkou ve schváleném použití již byly provedeny s referenčním léčivým 
přípravkem Cortavance, a nemusí se tedy opakovat s přípravkem Hydrocortisoni aceponas Ecuphar. 

Stejně jako u všech léčivých přípravků provedla společnost studie kvality přípravku Hydrocortisoni 
aceponas Ecuphar. Nebylo potřeba provést „bioekvivalenční“ studie, aby se prokázalo, že přípravek 
Hydrocortisoni aceponas Ecuphar se vstřebává podobně jako referenční léčivý přípravek a dosahuje 
stejných hladin léčivé látky v krvi. Je to z toho důvodu, že složení přípravku Hydrocortisoni aceponas 
Ecuphar je shodné se složením referenčního léčivého přípravku, a pokud je přípravek nastříkán na kůži, 
očekává se, že se léčivá látka v obou přípravcích vstřebává stejně. 

Jaké jsou přínosy a rizika přípravku Hydrocortisoni aceponas Ecuphar? 

Jelikož přípravek Hydrocortisoni aceponas Ecuphar je hybridní léčivý přípravek, jeho přínosy a rizika se 
považují za shodné s přínosy a riziky referenčního léčivého přípravku. 

Jaká je třeba přijmout opatření u osob, které tento léčivý přípravek 
podávají nebo se dostávají do kontaktu se zvířetem? 

Do souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace přípravku Hydrocortisoni aceponas Ecuphar byly 
zahrnuty informace o bezpečnosti, včetně příslušných opatření, která by měli dodržovat zdravotničtí 
pracovníci i majitelé nebo chovatelé zvířat. Vzhledem k tomu, že přípravek Hydrocortisoni aceponas 
Ecuphar je hybridní léčivý přípravek, uplatňovaná opatření jsou shodná jako v případě referenčního 
léčivého přípravku. 

Na základě čeho byl přípravek Hydrocortisoni aceponas Ecuphar 
registrován v EU? 

Evropská agentura pro léčivé přípravky dospěla k závěru, že v souladu s požadavky EU bylo 
prokázáno, že přípravek Hydrocortisoni aceponas Ecuphar je srovnatelný s přípravkem Cortavance. 
Stanovisko agentury proto bylo takové, že stejně jako u přípravku Cortavance přínosy přípravku 
Hydrocortisoni aceponas Ecuphar převyšují zjištěná rizika, a může tak být registrován k použití v EU. 
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Další informace o přípravku Hydrocortisoni aceponas Ecuphar 

Přípravku Cortacare bylo uděleno rozhodnutí o registraci platné v celé Evropské unii dne 27. srpna 
2018. 

Název tohoto léčivého přípravku se dne 20. května 2021 změnil na Hydrocortisoni aceponas Ecuphar. 

Další informace o přípravku Hydrocortisoni aceponas Ecuphar jsou k dispozici na internetových 
stránkách agentury na adrese www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/hydrocortisone-
aceponate-ecuphar-previously-cortacare. 

Na internetových stránkách agentury jsou rovněž k dispozici informace o referenčním léčivém 
přípravku. 

Tento přehled byl naposledy aktualizován v 10-2021. 
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