BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Alcort 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg motsvarande 0,460 mg hydrokortison

Hjéilpadmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Propylenglykolmonometyleter

Klar, féarglos eller létt gulaktig 16sning.
3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For symptomatisk behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.
For lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anviénd inte pa Oppna sar.
Anvind inte vid overkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sérskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Kliniska tecken pé atopisk dermatit som kldda och hudinflammation &r inte specifika for denna
sjukdom och darfor bor, innan behandling pabdorjas, andra orsaker till dermatit, som
ektoparasitangrepp och infektioner som ger dermatologiska tecken, uteslutas och underliggande
orsaker utredas.

Vid samtidig mikrobiell sjukdom eller parasitangrepp ska hunden f& lamplig behandling mot detta
tillstand.

P4 grund av brist pa specifik information bor anvandning pa hundar med Cushings sjukdom ske efter
nytta/risk-beddmning.



Eftersom glukokortikosteroider kan hdmma tillvixten, skall anvindning p&d unga hundar (under 7
ménader gamla) ske efter nytta/risk-bedomning och under fOrutsittning att hunden regelbundet
kontrolleras hos veterinar.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte Gverskrida cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till exempel
motsvarar behandling av tva flanker frén ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och lér. Se dven
avsnitt 3.10. Annan anvindning ska endast ske enligt den ansvariga veterinirens nytta/risk-bedomning och
hunden ska regelbundet kontrolleras av veterinér, enligt beskrivning i avsnitt 3.9.

Undvik att spraya i hundens 6gon.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Den aktiva substansen &r potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hoga doser.
Beredningen kan orsaka 6gonirritation efter oavsiktlig 6gonkontakt.
Beredningen ér brandfarlig.

Tvitta hinderna efter anvéindning av lakemedlet. Undvik kontakt med 6gonen.
For att undvika hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forrdn applikationsstillet ar torrt.
For att undvika inhalation av likemedlet bor sprayen appliceras i ett vil ventilerat utrymme.

Spraya inte mot oppen laga eller lattantdndligt material.

ROk inte under hanteringen av ldkemedlet.

Satt tillbaka flaskan i ytterkartongen och placera denna pé sékert stidlle utom syn- och rackhaéll for barn
omedelbart efter anvéndning.

Vid oavsiktligt spill pa huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvitta omedelbart det exponerade
omradet med vatten.

Om lékemedlet kommer i kontakt med d6gonen, skdlj med rikligt med vatten.

Om Ogonirritation kvarstar, sok ldkarvard.

Vid oavsiktligt intag av lakemedlet, sérskilt av barn, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgérder:

Losningsmedlet i lakemedlet kan flacka vissa material, ddribland mélade, fernissade eller pa liknande sétt
behandlade ytor eller inredning i hemmet. Lat medlet torka in i huden, innan djuret tillats komma i kontakt
med sddana material.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta Erytem pa applikationsstillet, kldda pa applikationsstillet

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett 1akemedel.
Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande for
forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.




3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driéktighet och laktation:

Likemedlets sdkerhet har inte faststéllts under driktighet och laktation. Systemisk absorption av
hydrokortisonaceponat ar obetydlig, varfor det dr osannolikt att teratogena, fetotoxiska eller maternotoxiska
effekter uppstar vid rekommenderad dos till hund.

Anviénd endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.
Fertilitet:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas och darfor rekommenderas att andra topikala preparat inte anvénds samtidigt pa samma
hudomrade.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Kutan anvindning.

Skruva fast pumpen pé flaskan fore administrering.

Spraya hudytan som skall behandlas frén ett avstand pa cirka 10 cm.

Rekommenderad dos &r 1,52 ug hydrokortisonaceponat/cm? hud per dag. Denna dos erhalls genom tva
pumpslag 6ver en hudyta motsvarande en kvadrat pd 10 cm x 10 cm.

Lakemedlet ar flyktigt och i sprayform och behdver inte masseras in i huden.

- For behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7
dagar i foljd.

Om langre behandling krivs ska ansvarig veterindr gora en nytta/riskbeddomning av anvéndningen av
lakemedlet.

Om ingen forbattring skett inom 7 dagar, ska veterinér pa nytt utvirdera behandlingen.

- For lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen i
minst 14 och upp till 28 dagar i {61jd.

En mellankontroll ska goras av veterindren dag 14 for att avgora om fortsatt behandling dr nédvéandig.
Hunden skall regelbundet bedémas med avseende pd HP A-suppression eller hudatrofi, som bada kan
vara asymptomatiska.

All langvarig anvéndning av detta likemedel for behandling av atopi ska ske efter nytta/
riskbedomning av ansvarig veterinédr. Den bor ske efter ny bedomning av diagnosen och dven

efter beaktande av den multimodala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

3.10 Overdosering (symptom, akuta Atgirder, motgift), om nédvindigt)

Toleransstudier av multipla doser beddmdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3
respektive 5 gdnger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till
juverraderna inklusive skuldror och lar (1/3 av hundens kroppsyta). Studierna visade minskad formaga att
producera kortisol. Effekten var fullstdndigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad behandling. Hos 12
hundar som led av atopisk dermatit sdgs ingen effekt pa den systemiska kortisolnivén efter lokal
administrering en gang dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70 (n=2) dagar i f61jd.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QDO7AC16.

4.2 Farmakodynamik

Likemedlet innehaller hydrokortisonaceponat som aktiv substans.

Hydrokortisonaceponat ér en dermokortikoid med stark glukokortikoid aktivitet vilket lindrar bade
inflammationer och klada, och ger snabb forbittring av hudskador orsakade av inflammatoriska och kliande
dermatoser. Vid atopisk dermatit sker forbattringen 1&ngsammare.

4.3 Farmakokinetik

Hydrokortisonaceponat tillhor klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna. Diestrar &r lipofila
komponenter, vilket garanterar 6kad penetration in i huden tillsammans med lag plasmatillgéinglighet.
Hydrokortisonaceponat ackumuleras darfér i hundens hud, vilket ger en lokal effekt vid laga doser.
Diestrarna omvandlas inne i huden. Det &r denna omvandling som ansvarar for den terapeutiska

klassens styrka. Hos forsdksdjur elimineras hydrokortisonaceponat pa samma sétt som hydrokortison (annat
namn for endogent kortisol) via urin och avforing.

Lokalt administrerade diestrar ger ett hogt terapeutiskt index: hog lokal aktivitet med reducerade systemiska
sekundéreffekter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit flaska av hogdensitetspolyeten (HDPE) fylld med 76 ml 16sning. Forsluten med antingen ett skruvlock
av polypropylen (PP) med teflondverdraget skuminlédgg av polyeten eller ett spraymunstycke med lock och

ett doppror av lagdensitetspolyeten/polypropylen (LDPE)/PP.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska innehallande 76 ml 16sning.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i enlighet
med lokala bestimmelser och eventuella nationella insamlingssystem som omfattar ldkemedlet ifraga.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/306/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 08/04/2024.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartongforpackning

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Alcort 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehéller 0,584 mg hydrokortisonaceponat

| 3. FORPACKNINGSSTORLEK

76 ml

| 4. DJURSLAG

Hund.

‘ S. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

For anvéandning pa huden.

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas senast inom 6 manader.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 12.  TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
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| 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

| 14.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/306/001

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flaska av hogdensitetspolyeten

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Alcort 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

3.  DJURSLAG

Hund.

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 5.  KARENSTIDER

Ej relevant.

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas senast inom 6 manader.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ej relevant.

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn
Alcort 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund
28 Sammansittning

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml
Motsvarande 0,460 mg hydrokortison
Hjilpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Propylenglykolmonometyleter

3. Djurslag
Hund.
4. Anvindningsomriden

For symptomatisk behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.
For lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte pa oppna sar.
Anvind inte vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for sidker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Symtom pa atopisk dermatit, sdsom klédda och hudinflammation, ar inte specifika for denna sjukdom och
darfor bor, innan behandling péborjas, andra orsaker till dermatit (hudinflammation), sdsom angrepp frén
utvirtes parasiter (ektoparasiter) och infektioner som ger hudbesvir, uteslutas och underliggande orsaker
utredas.

Vid samtidig infektionssjukdom eller parasitangrepp ska hunden fa ldmplig behandling mot detta
tillstand.

P4 grund av brist av specifik information bér anvéndning p&d hundar med Cushings sjukdom ske efter
nytta/risk-beddmning.

Eftersom glukokortikosteroider (“kortison”) kan hdmma tillvéxten, ska anvindning pa unga hundar
(under 7 ménader gamla) ske efter nytta/risk-bedomning och under forutsittning att hunden regelbundet
kontrolleras hos veterinr.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte 6verskrida cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till exempel
motsvarar behandling av tva flanker frdn ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och lar. Se dven
avsnittet Overdosering”. Annan anvdndning ska endast ske enligt den ansvariga veterinirens nytta/risk-
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bedomning och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterindr, enligt beskrivning i avsnittet "Dosering for
varje djurslag, administreringssétt och administreringsvég(ar)”.

Undvik att spraya i hundens 6gon.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Den aktiva substansen &r potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hoga doser.
Beredningen kan orsaka dgonirritation efter oavsiktlig gonkontakt.
Beredningen é&r brandfarlig.

Tvitta hdnderna efter anvdndning av likemedlet. Undvik kontakt med 6gonen.
For att undvika hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forrén applikationsstillet &r torrt.
For att undvika inhalation av ldkemedlet bor sprayen appliceras i ett vél ventilerat utrymme..

Spraya inte mot Oppen laga eller ldttantdndligt material.

ROk inte under hanteringen av ldkemedlet.

Satt tillbaka flaskan i ytterkartongen och placera denna pa ett sikert stille utom syn- och rackhall for barn
omedelbart efter anvindning.

Vid oavsiktligt spill pa huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvitta omedelbart det exponerade
omradet med vatten.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Om Ogonirritation kvarstar, sok 1édkarvérd.

Vid oavsiktligt intag av lakemedlet, sdrskilt av barn, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Andra forsiktighetsétgérder:

Losningsmedlet i 1dkemedlet kan fldcka vissa material, ddribland méalade, fernissade eller pé liknande sétt
behandlade ytor eller inredning i hemmet. Lat medlet torka in i huden, innan djuret tilldts komma i kontakt
med sddana material.

Driktighet och digivning:

Lakemedlets sdkerhet har inte faststillts under draktighet och digivning. Systemisk absorption av
hydrokortisonaceponat ir obetydlig, varfor det dr osannolikt att skadliga effekter pé foster eller modern
uppstér vid rekommenderad dos till hund.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Fertilitet:

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Uppgifter saknas och dérfor rekommenderas att andra likemedel som appliceras pa huden inte anvénds
samtidigt pa samma hudomréde.

Overdosering:

Toleransstudier av multipla doser bedomdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3
respektive 5 ganger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till
juverraderna inklusive skuldror och lar (1/3 av hundens kroppsyta). Studierna visade minskad forméga att
producera kortisol. Effekten var fullstindigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad behandling. Hos 12
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hundar som led av atopisk dermatit sdgs ingen effekt pa den systemiska kortisolnivén efter lokal
administrering en gang dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70 (n=2) dagar i f61jd.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med andra ldkemedel.
7 Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta (farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser inkluderade):
overgdende lokala reaktioner vid applikationsstillet (erytem (rodnad)) och/eller pruritus (kldda))

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett 1akemedel.
Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet
av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

For anvandning pa huden.

Skruva fast pumpen pa flaskan fore administrering.

Spraya hudytan som skall behandlas frén ett avstand pa cirka 10 cm.

Rekommenderad dos dr 1,52 pg hydrokortisonaceponat/cm? paverkad hud per dag. Denna dos erhalls genom
tva pumpslag 6ver en hudyta motsvarande en kvadrat pd 10 cm x 10 cm.

- For behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7
dagar i f6ljd.

Om ldngre behandling krévs ska ansvarig veterinér gora en nytta/riskbeddmning av anvindningen av
lakemedlet.

Om ingen forbattring skett inom 7 dagar, ska veterindr omprova behandlingen.

- For lindring av kliniska tecken associerade med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen i
minst 14 och upp till 28 dagar i {6ljd.

En mellankontroll ska gdras av veterindren dag 14 for att avgdra om fortsatt behandling &r nodvéndig.
Hunden skall regelbundet bedomas med avseende pa HPA-suppression (paverkan pa hundens
stresshormoner) eller hudatrofi (hudfértunning), som béda kan uppkomma utan symptom.

All langvarig anvandning av detta ldkemedel for behandling av atopi (eksem) skall ske efter nytta/risk-
beddmning gjord av ansvarig veterindr. Den bor ske efter ny bedomning av diagnosen och dven

efter beaktande av den multimodala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

9. Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ar flyktigt och i sprayform och behdver darfor inte masseras in i huden.
10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i enlighet
med lokala bestdimmelser. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte léngre anvinds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/306/001

15. Datum di bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

26020 Palazzo Pignano (CR)
Phone +39 0373 982024
Italien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262GK Vught

Nederldanderna

17.  Ovrig information

Efter lokal administrering pa huden ackumuleras och metaboliseras hydrokortisonaceponat i huden vilket har
pavisats i studier av fordelning av radioaktivitet och farmakokinetiska data. Det gor att minimala méngder
nar blodomloppet. Pa s sétt hojs kvoten mellan 6nskad lokal anti-inflammatorisk effekt i huden och

odnskade systemiska effekter.

Administrering av hydrokortisonaceponat pa skadad hud leder till en snabb minskning av hudrodnad,
irritation och kliande, medan generella effekter minimeras.

Forpackningsstorlekar:
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Vit flaska av hogdensitetspolyeten (HDPE) fylld med 76 ml 16sning. Férsluten med antingen ett skruvlock
av polypropylen (PP) med teflondverdraget skuminldgg av polyeten eller ett spraymunstycke med lock och
ett doppror av lagdensitetspolyeten/polypropylen (LDPE)PP.
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