VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS
Alcort 0,584 mg/ml huouoi, lausn
2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Hydrokortison aseponat 0,584 mg sem jafngildir 0,460 mg af hydrokortisoni

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Propylenglykdl metyleter

Teer, litlaus eda folgul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til medferdar 4 einkennum boélgu- og klddasjukdoma 1 htd hja hundum.
Til ad draga tr kliniskum einkennum sem tengjast ofnaemishtidbolgu hja hundum.

3.3 Frabendingar

Notid ekki 4 hudsar.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Klinisk einkenni ofneemishidbolgu eins og k1aodi og bdlga i hao eru ekki sértaek fyrir pennan sjukdom
og pvi parf a0 utiloka adrar orsakir fyrir hudbolgu eins og ttsniklasykingar og sykingar sem valda
hudeinkennum adur en medferd er hafin, &samt pvi ad rannsaka undirliggjandi orsakir.

Ef um er ad raeda samhlida 6rverusjukdém eda snikjudyrasykingu skal hundurinn fa videigandi
meoferd vio sliku astandi.

Ef ekki liggja fyrir sérteekar upplysingar skal notkun hjé dyrum med Cushings-heilkenni vera byggo a
mati 4 dhaettu og avinningi.

bar sem vitad er a0 sykursterar hagja a vexti, skal notkun hja ungum dyrum (yngri en 7 manada) vera
byggd a4 mati 4 dheettu og avinningi og hdd reglubundnu klinisku mati.

Heildarlikamsyfirbordid sem medhondlad er skal ekki vera sterra en u.p.b. 1/3 af yfirbordi hundsins,
sem jafngildir t.d. medferd a tveimur huppum fra hrygg ao brjostkirtlar6d (mammary chains) ad
medtoldum 6xlum og leerum. Sja einnig kafla 3.10. A0 6drum kosti skal adeins nota lyfid samkvaemt
mati dyraleknisins 4 dheettu og dvinningi og hundurinn parf ad gangast undir reglubundid kliniskt mat
eins og nanar er lyst i kafla 3.9.



Geeta skal pess a0 10a ekki i augu dyrsins.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Virka efnid getur hugsanlega verid lyfjafreedilega virkt vio utsetningu fyrir stérum skémmtum.
Samsetningin getur valdid ertingu i augum eftir snertingu vid augu fyrir slysni.
Samsetningin er eldfim.

Pvoid hendurnar eftir notkun. Fordist snertingu vid augu.

Til ad fordast snertingu vid huo skal ekki koma vid dyr sem nylega hafa fengid medferd med lyfinu
fyrr en notkunarstadurinn hefur pornad.

Til ad fordast innondun lyfsins skal nota idann 4 vel loftreestu sveedi.

U5id ekki 4 opinn eld eda gléandi efni.
Reykid ekki vid medhondlun dyralyfsins.
Setjio glasio aftur 1 ytri 6skjuna og 4 6ruggan stad par sem born hvorki na til né sja strax eftir notkun.

Ef lyfio kemst 1 snertingu vid htid fyrir slysni skal gaeta pess ad hendur snerti ekki munnsvadi og skola
vidkomandi sveadi strax med vatni.

Ef lyfid kemst i snertingu vid augu fyrir slysni skal skola pau med miklu magni af vatni.

Ef augnerting er vidvarandi skal leita laknis.

Ef dyralyfio er dvart tekid inn, einkum ef barn gerir pad, skal tafarlaust leita til laknis og hafa
meodferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

Leysirinn 1 lyfinu getur litad tiltekin efni, p.m.t. malada, lakkada eda adra fleti 4 heimilinu eda
htsgogn. Latid notkunarstadinn porna adur en hann kemst i snertingu vid slik efni.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Koma orsjaldan fyrir Ro0i 4 notkunarstad, kladi 4 notkunarstad

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Par sem frasog
hydrokortison aseponats er hverfandi, er 6liklegt ad fram komi fosturskemmdir, eiturverkanir a fostur
e0a eiturverkanir 4 modur vid radlagdan skammt fyrir hunda.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleknis.

Frjésemi:



Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir.

bar sem engar upplysingar liggja fyrir er ekki radlagt ad nota onnur lyf til stadbundinnar notkunar
samtimis 4 somu huidskemmdir.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar 4 huo.

Fyrir lyfjagjof &4 ad skrifa udadeluna a glasio.

Dyralyfid er sidan borid 4 med pvi ad prysta & idadeeluna og t1da 4 svaedid sem 4 ad medhondla Gr
u.p.b. 10 cm fjarlego.

Radlagdur skammtur er 1,52 pg af hydrokortison aseponati/cm? 4 vidkomandi htidsvedi 4 dag. Hagt
er ad na pessum skammti med pvi ad prysta tvisvar sinnum 4 udadeluna og tida yfir svaedi sem a ad
meodhondla sem jafngildir 10 cm x 10 cm ferningi.

Ekki er naudsynlegt ad nudda dyralyfinu, sem er rokgjarn 001, inn i hudina.

- Til ad medhondla bélgu- og kladahudsjukdoéma skal endurtaka medferdina daglega i 7 daga
samfleytt.

Ef um er ad rada sjukdoéma par sem porf er 4 lengri medferd skal dyralaknirinn byggja notkun
lyfsins 4 avinnings-/dhattumati.

Ef einkenni ganga ekki til baka innan 7 daga skal dyraleknirinn endurmeta medferdina.

- Til ad draga r kliniskum einkennum sem tengjast ofnaemishudbdlgu skal endurtaka
meoferdina daglega i ad minnsta kosti 14 og allt ad 28 daga samfleytt.

Dyralaknirinn skal framkvama skodun a degi 14 til ad akveda hvort frekari medferdar sé porf.
Endurmeta skal hundinn reglulega med tilliti til beelingar 4 undirstiku-heiladinguls-nyrnahettu-
Oxlinum eda hudryrnunar, sem hvort tveggja getur verid an einkenna.

Oll langvarandi notkun lyfsins til ad draga r ofnaemishneigd skal byggd 4 aheettumati
dyraleeknisins. bad skal fara fram i kjolfar endurmats a sjukdomsgreiningu og thuga skal
fj6lpatta medferdardetlun hja einstokum dyrum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Rannsoknir a poli eftir gjof 4 moérgum skdmmtum voru gerdar a 14 daga timabili hja heilbrigdum
hundum med pvi ad nota 3- og 5-faldan radlagdan skammt sem samsvarar medferd a4 huppunum
tveimur, fra hrygg ad brjostkirtlar6d ad medtdldum 6xlum og leerum (1/3 af likamsyfirbordi hundsins).
betta leiddi til skertrar getu til framleidslu kortiséls sem gengur til baka ad fullu innan 7 til 9 vikna
eftir a0 medferd lykur.

Hja 12 hundum med ofnaemishtidbolgu sdust engin merkjanleg ahrif & alteekt kortisolmagn eftir
stadbundna notkun einu sinni 4 dag vid radlagdan medferdarskammt i 28 til 70 (n=2) daga samfleytt.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ko6oi: QDO7ACI6.
4.2  Lyfhrif

Dyralyfid inniheldur virka efnid hydrokortison aseponat.

Hydrokortison asepoOnat er hudsteri med 6fluga eigin sykursteravirkni sem dregur ar bolgu og klada og
leidir til pess ad hudskemmdir sem koma fram vid htiobolgu med bolgu eda klada, ganga hratt til baka.
Ef um er ad reeda ofnaemishiiobolgu ganga paer haegar til baka.

4.3 Lyfjahvorf

Hydrokortison aseponat tilheyrir tviesteraflokki sykurstera.

Tviesterarnir eru fituseeknir efnispaettir sem tryggja aukna gegnferd inn i htidina sem tengist litlu
adgengi ad plasma. Hydrokortison asepdnat safnast pannig fyrir 1 hud hundsins og veitir stadbundna
verkun vid litla skammta. Tviesterarnir umbreytast inni i htidinni. Pessi umbreyting veldur virkni
lyfjaflokksins. Hja tilraunadyrum skilst hydrokortison aseponat Ut 4 sama hatt og hydrokortisén (annad
heiti fyrir innreent kortisol) med pvagi og saur.

Stadbundin utvortis notkun tviesters gefur haan leekningalegan studul: mikil stadbundin virkni med
feerri altakum aukaverkunum.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Hyvitt glas ur hapéttni poélyetyleni (HDPE), fyllt med 76 ml af lausn og lokad med annad hvort
polypropylen (PP) skruftappa med teflonhidudu innleggi ur polyetylenfraudi eda udastut med loki og
rori ar lagpéttni polyetyleni (LDPE)/PP.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med einu glasi med 76 ml af lausn.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA



NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/24/306/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 08/04/2024.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

| 1. HEITI DYRALYFS

Alcort 0,584 mg/ml huoudi, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 0,584 mg af hydrokortison aseponati

| 3. PAKKNINGAST/ZERD

76 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar a huo.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

| 14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/24/306/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

HDPE glas

| 1. HEITI DYRALYFS

Alcort 0,584 mg/ml huouoi, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hydroékortison aseponat 0,584 mg/ml

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 4. IKOMULEIDIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

A ekki vid.

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs
Alcort 0,584 mg/ml htoudi, lausn fyrir hunda
2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Hydrokortison aseponat 0,584 mg/ml

Jafngildir 0,460 mg af hydrokortisoni
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Propylenglykdl metyleter

3. Markdyrategundir
Hundar.
4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar 4 einkennum bolgu- og kladdasjukdoma 1 htd hja hundum.
Til ad draga tr kliniskum einkennum sem tengjast ofnaemishtidbolgu hja hundum.

5. Frabendingar

Notid ekki 4 hudsar.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Klinisk einkenni ofneemishidbolgu eins og klaodi og bdlga i hiao eru ekki sértaek fyrir pennan sjukdom
og pvi parf a0 utiloka adrar orsakir fyrir hidbolgu eins og ttsniklasykingar og sykingar sem valda
hudeinkennum adur en medferd er hafin, &samt pvi ad rannsaka undirliggjandi orsakir.

Ef um er ad reeda samhlida orverusjukdom eda snikjudyrasykingu skal hundurinn fa videigandi
medferd vid sliku astandi.

Ef ekki liggja fyrir sérteekar upplysingar skal notkun hjé dyrum med Cushings-heilkenni vera byggo a
mati & ahaettu og 4vinningi.

bar sem vitad er a0 sykursterar hagja a vexti, skal notkun hja ungum dyrum (yngri en 7 manada) vera
byggd a mati 4 ahaettu og avinningi og had reglubundnu klinisku mati.

Heildarlikamsyfirbordid sem medhondlad er skal ekki vera sterra en u.p.b. 1/3 af yfirbordi hundsins
sem jafngildir t.d. medferd a tveimur huppum fra hrygg ao brjdstkirtlar6d (mammary chains) ad
medtoldum 6xlum og lerum. Sja einnig kaflann ,,Ofskdmmtun®. Ad 60rum kosti skal adeins nota lyfid
samkvaemt mati dyraleknisins 4 dhettu og dvinningi og hundurinn parf ad gangast undir reglubundid
kliniskt mat eins og nanar er lyst i kaflanum ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd
vio lyfjagjofs.

Gzeta skal pess ad 110a ekki i augu dyrsins.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Virka efnid getur hugsanlega verid lyfjafredilega virkt vid Utsetningu fyrir storum skoémmtum.
Samsetningin getur valdid ertingu i augum eftir snertingu vid augu fyrir slysni.
Samsetningin er eldfim.

Pvoid hendurnar eftir notkun. Fordist snertingu vid augu.

Til ad fordast snertingu vid hud skal ekki koma vid dyr sem nylega hafa fengid medferd med lyfinu
fyrr en notkunarstadurinn hefur pornad.

Til a0 fordast inndndun lyfsins skal nota udann & vel loftreestu svedi.

U5id ekki 4 opinn eld eda gléandi efni.
Reykid ekki vio medhondlun dyralyfsins.
Setjio glasio aftur 1 ytri 6skjuna og 4 6ruggan stad par sem born hvorki na til né sja strax eftir notkun.

Ef lyfio kemst 1 snertingu vid hud fyrir slysni skal gata pess ad hendur snerti ekki munnsveadi og skola
vidkomandi svadi strax med vatni.

Ef lyfio kemst 1 snertingu vid augu fyrir slysni skal skola pau med miklu magni af vatni.

Ef augnerting er vidvarandi skal leita laknis.

Ef dyralyfio er dvart tekid inn, einkum ef barn gerir pad, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Adrar varudarreglur:

Leysirinn 1 lyfinu getur litad tiltekin efni, p.m.t. malada, lakkada eda adra fleti 4 heimilinu eda
htsgogn. Latid notkunarstadinn porna adur en hann kemst i snertingu vid slik efni.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Par sem frasog
hydrokortison aseponats er hverfandi, er 6liklegt ad fram komi fosturskemmdir, eiturverkanir 4 fostur
e0a eiturverkanir 4 modur vid radlagdan skammt fyrir hunda.

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Frjésemi:
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir.
bar sem engar upplysingar liggja fyrir er ekki radlagt ad nota onnur lyf til stadbundinnar notkunar
samtimis 4 somu htdskemmdir.

Ofskdmmtun:

Rannsoknir a poli eftir gjof 4 moérgum skdmmtum voru gerdar a 14 daga timabili hja heilbrigdum
hundum med pvi ad nota 3- og 5-faldan radlagdan skammt sem samsvarar medferd & huppunum
tveimur, fra hrygg ad brjostkirtlar6d ad medtéldum 6xlum og leerum (1/3 af likamsyfirbordi hundsins).
betta leiddi til skertrar getu til framleidslu kortiséls sem gengur til baka ad fullu innan 7 til 9 vikna
eftir a0 meoferd lykur.

Hja 12 hundum med ofnaemishtidbolgu sdust engin merkjanleg ahrif 4 alteekt kortisolmagn eftir
stadbundna notkun einu sinni 4 dag vid radlagdan medferdarskammt i 28 til 70 (n=2) daga i r60.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
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Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
7 Aukaverkanir

Hundar:

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstdk tilvik): skammvinn
stadbundin vidbrogd a notkunarstad (rodi og/eda kladi)

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Til notkunar a huod.

Fyrir lyfjagjof 4 ad skrifa udadeeluna a glasid.

Dyralyfid er sidan borid 4 med pvi a0 prysta 4 10adeluna og tida 4 svaedid sem a a0 medhondla ar
u.p.b. 10 cm fjarlego.

Radlagdur skammtur er 1,52 pg af hydrokortison aseponati/cm? & vidkomandi htidsvaedi 4 dag. Hegt
er a0 na pessum skammti med pvi ad prysta tvisvar sinnum & i0adealuna og tida yfir sveedi sem 4 ad
medhondla sem jafngildir 10 cm x 10 cm ferningi.

- Til ad medhondla bolgu- og kladahudsjukdoma skal endurtaka medferdina daglega i 7 daga
samfleytt.

Ef um er ad reeda sjukdoma par sem porf er & lengri medferd skal dyraleknirinn byggja notkun lyfsins
a avinnings-/ahacttumati.

Ef einkenni ganga ekki til baka innan 7 daga skal dyraleknirinn endurmeta meoferdina.

- Til a0 draga ur kliniskum einkennum sem tengjast ofnaemishudbolgu skal endurtaka
medferdina daglega i a0 minnsta kosti 14 og allt ad 28 daga samfleytt.

Dyraleknirinn skal framkvaema skodun 4 degi 14 til ad akveda hvort frekari medferdar sé porf.
Endurmeta skal hundinn reglulega meo tilliti til baelingar 4 undirstiku-heiladinguls-nyrnahettu-
Oxlinum eda hidryrnunar, sem hvort tveggja getur verid an einkenna.

Oll langvarandi notkun lyfsins til ad draga ur ofna@emishneigd skal byggd & dhaettumati dyraleknisins.
bad skal fara fram i kjolfar endurmats a sjikdomsgreiningu og ihuga skal fjolpactta medferdaraeatiun
hja einstokum dyrum.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Ekki er naudsynlegt ad nudda dyralyfinu, sem er rokgjarn 001, inn 1 hudina.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vio.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/24/306/001

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.
Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)
Simi +39 0373 982024

ftalia

Framleidandi sem ber abyrgo 4 lokasampykkt:

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262GK Vught

Holland

17. Adrar upplysingar

Hydrokortison aseponat sem gefid er utvortis safnast fyrir og umbrotnar 1 hid, eins og rannsoknir a
dreifingu geislavirkni og gogn um lyfjahvorf gefa til kynna. Petta veldur pvi ad lagmarksmagn berst ut
i bloorasina. bessi sérstada eykur hlutfallid a milli aeskilegra stadbundinna bélgueydandi ahrifa 4 hud

og O@skilegra altaeekra ahrifa.

Notkun hydrokortison aseponat a hudskemmdir dregur hratt ur roda, ertingu og klori i hid 4 medan
almenn ahrif eru i lagmarki.

Pakkningasteerdir:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

Hyvitt glas ur hapéttni polyetyleni (HDPE), fyllt med 76 ml af lausn og lokad med annad hvort
polypropylen (PP) skraftappa med teflonhududu innleggi ur polyetylenfraudi eda udastit med loki og
rori ur lagpéttni polyetyleni (LDPE)/PP.
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