ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Alcort 0.584 mg/ml spej tal-gilda, soluzzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Hydrocortisone aceponate 0.584 mg ekwivalenti ghal 0.460 mg hydrocortisone

Eécipjenti:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Propylene glycol methyl ether

Soluzzjoni ¢ara, minghajr kulur ghal safranija cara.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Ghal trattament sintomatiku ta’ dermatozi infjammatorja u bil-hakk fil-klieb.
Biex jittaffew is-sinjali klini¢i marbuta ma’ dermatite atopika fil-klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq uléeri tal-gilda.
Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet specjali
Xejn
3.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu sikur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott:

Sinjali klini¢i ta’ dermatite atopika bhal hakk u inffammazzjoni tal-gilda mhumiex specifi¢i ghal din
il-marda u ghalhekk kawzi ohrajn ta’ dermatite bhal infestazzjonijiet ettoparasitici u infezzjonijiet li
jikkagunaw sinjali dermatologici ghandhom jigu skartati qabel ma jinbeda t-trattament, u kawzi
sottostanti ghandhom jigu mistharrga.

Fil-kaz ta’ mard mikrobijotiku fl-istess waqt jew infestazzjoni parasitika, il-kelb ghandu jir¢ievi
trattament xieraq ghat-tali kundizzjoni.

Fin-nugqas ta’ informazzjoni specifika, I-uzu f’annimal li jbati mis-Sindrome ta’ Cushing ghandu jkun
bazat fuq l-istima ta’ riskju u I-beneficcju.

Peress li I-glukokortikosterojdi huma maghrufin li jirristringi l-izvilupp, l-uzu f annimali Zghar (li
ghadhom m’ghalqux is-7 xhur t’eta) ghandu jkun bazat fuq I-istima ta’ riskju u I-benefic¢ju.
Il-superficje totali tal-gisem trattata m’ghandhiex taqbez madwar 1/3 tas-superfi¢je tal-kelb li
tikkorispondi ghal perezempju trattament ta’ zewg fjanki mill-ispina dorsali ghall-ktajjan mammiferi li
jinkludu l-ispallejn u 1-koxox. Ara wkoll sezzjoni 3.10. Inkella, uza biss skont l-istima tar-riskju u 1-
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benefi¢éju tal-kirurgu veterinarju responsabbli u ssuggetta I-kelb ghal valutazzjonijiet klini¢i regolari
kif deskritt f’sezzjoni 3.9.
Attenzjoni ghandha tinghata biex jigi evitat it-traxxix fl-ghajnejn tal-annimal.

Prekawzjonijiet specijali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Is-sustanza attiva hija potenzjalment farmakologikament attiva f°dozi gholjin ta’ esponiment.
[l-formulazzjoni tista’ tikkaguna irritazzjoni fl-ghajnejn wara kuntatt okulari ac¢identali.
[l-formulazzjoni hija infjammabbli.

Ahsel idejk wara li tuza. Evita l-kuntatt mal-ghajnejn.

Biex tevita l-kuntatt mal-gilda, annimali trattati ricentement m’ghandhomx jigu gestiti sakemm is-sit
tal-applikazzjoni jkun xott.

Biex tevita li l-prodott jittieched man-nifs, applika l-isprej f’post ivventilat sew.

M’ghandekx tisprejja fuq ffamma mhix protetta jew kull materjal inkandexxenti.

M'ghandekx tpejjep meta tiggestixxi l-prodott medicinali veterinarju.

Issostitwixxi I-flixkun fil-kartuna ta’ barra u f’post sikur ’il boghod minn fejn jista’ jintlahaq mit-tfal
ezatt wara li tuza.

F’kaz ma kuntatt ac¢identali mal-gilda, evita kuntatt bejn 1-id u I-halq u ahsel il-parti esposta minnufih
bl-ilma.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn, lahlah bi kwantitajiet abundanti t’ilma.

Jekk l-irritazzjoni fl-ghajnejn tippersisti, fittex il-parir mediku.

F’kaz ta’ bligh ac¢c¢identali, spe¢jalment fi tfal, fittex li tichu parir mediku minnufih u uri 1-fuljett tal-
pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli

Prekawzjonijiet ohra:

Is-solvent f’dan il-prodott jista’ jtebba’ ¢ertu materjali li jinkludu superfi¢ji mizbugha, verni¢jati jew
ucuh ohra tad-dar jew ghamara. Halli s-sit tal-applikazzjoni jinxef qabel tippermetti 1-kuntatt ta’
materjali bhal dawn.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Rari hatna Eritema fuq is-sit t’applikazzjoni; Hakk fuq is-sit

(<annimal 1 /10,000 annimali tapplikazzjoni

trattati, li jinkludu rapporti izolati):

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importranti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll
il-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatti rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tgala u treddigh:




Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh. Peress li 1-
assorbiment sistemiku ta’ hydrocortisone aceponate huwa ftit li xejn, huwa improbabbli li jsehhu
effetti teratogenici, fetotossi¢i u maternotossici fid-dozagg rakkomandat ghall-klieb.

Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.
Fertilita

Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.
3.8 Interazzjoni ma' prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Xejn 1i hu maghruf.

Fin-nuqqas ta’ informazzjoni, huwa rakkomandat li ma tapplikax tahlitiet topic¢i ohrajn simultanjament
fuq l-istess feriti.

3.9 Metodi t’amministrazzjoni u dozag$
Ghal uzu fuq il-gilda.

Qabel ma tamministra, invita l-pompa tal-isprej fuq il-flixkun.

Il-prodott medicinali veterinarju huwa mbaghad applikat billi tigi attivata l-pompa tal-isprej, minn
distanza ta’ madwar 10 ¢m tal-erja li trid tigi trattata.

Id-dozagg rakkomandat hu ta’ 1.52 pg ta’ hydrocortisone aceponate/cm?ta’ gilda affettwata kuljum.
Dan id-dozagg jista’ jinkiseb b’zewg attivazzjonijiet tal-pompa tal-isprej fuq is-superfic¢je li trid tigi
trattata ekwivalenti ghal kwadru ta’ 10 ¢m x 10 ¢m.

Prezentat bhal sprej volatili, dan il-prodott medicinali ma jehtieg l-ebda ghorik.

- Ghal trattament ta’ dermatosi inffammatorja u bil-hakk, irrepeti t-trattament kuljum ghal 7
ijiem konsekuttivi.

F’kaz ta’ kundizzjonijiet i jehtiegu trattament estensiv, il-veterinarju responsabbli ghandu
jissuggetta l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju ghall-istima tar-riskju u I-beneficcju.
Jekk is-sinjali jongsu li jmorru ghall-ahjar fi Zmien 7 ijiem, it-trattament ghandu jigi evalwat
mill-gdid mill-veterinarju.

- Biex jittaffew sinjali klini¢i asso¢jati ma’ dermatite atopika, irrepeti t-trattament kuljum ghal
mill-ingas 14 u sa 28 jum konsekuttiv.

Ghandu jsir kontroll intermedjarju mill-veterinarju fl-14-il jum biex jiddeciedi jekk aktar
trattament hux mehtieg. Il-kelb ghandu jerga’ jigi evalwat regolarment fir-rigward it-trazzin tal-
Assi tal-Ipotalamu-Pitwitarja-Adrenali (HPA) jew atropija tal-gilda, it-tnejn possibilment
minghajr sintomi.

Kull uzu fit-tul ta’ dan il-prodott, biex tigi kkontrollata 1-atopija, ghandha tkun bazata fuq I-
istima tal-benefi¢¢ju ghar-riskju tal-kirurgu veterinarju responsabbli. Ghandu jsir wara
valutazzjoni mill-gdid tad-dijanjosi kif ukoll konsiderazzjoni tat-trattament tal-pjan multi-
modali fl-annimal individwali.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (u fejn applikabbli, proc¢edura ta’ antidoti u antidoti).

Studji dwar it-toleranza ta’ dozi multipli kienu assessjati fuq perijodu ta’ 14-il jum fi klieb
b’sahhithom bl-uzu ta’ 3 sa 5 darbiet id-doza rakkomandata li tikkorispondi ghaz-zewg fjanki, mill-
ispina dorsali ghall-ktajjen mammarji 1i tinkludi l-ispallejn u I-koxox (1/3 tal-erja superfi¢jali tal-gisem
tal-kelb). Dawn irrizultaw f’kapacita mnaqqsa ghal produzzjoni ta’ kortisol li huwa riversibbli b’mod
shih fi Zzmien 7 sa 9 gimghat wara t-tmiem ta’ trattament.



Fi 12-il kelb 1i jbatu minn dermatite atopika, wara applikazzjoni topikali darba kuljum fid-dozagg
terapewtiku rakkomandat ghal 28 sa 70 (n=2) jum konsekuttiv, ma gie osservat l-ebda effett notevoli
fuq il-livell ta’ kortisol sistemiku.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli

3.12 Perjod ta' tizmim

Mhux applikabbli

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QD07ACI16.

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

[l-prodott medic¢inali veterinarju fih is-sustanza attiva hydrocortisone aceponate.

Hydrocortisone aceponate huwa dermokortikojdi b’attivita intrinsika qawwija ta’ glukokortikojd li
jfisser titfija kemm tal-infjammazzjoni u tal-hakk li jwassal ghal titjib ta’ malajr ta’ feriti tal-gilda
osservati f’kaz ta’ dermatosi infjammatorja u bil-hakk. F’kaz ta’ dermatite atopika, it-titjib ikun aktar
bil-mod.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Hydrocortisone aceponate jappartjeni ghall-klassi ta’ diesters tal-glukokortikosterojdi.

Id-diesters huma komponenti lipofili¢i li jizguraw penetrazzjoni ahjar gol-gilda asso¢jata ma’
disponibilita baxxa fil-plazma. Hydrocortisone aceponate b’hekk jakkumula fil-gilda tal-kelb u
jippermetti effikac¢ja lokali f’dozagg baxx. Id-diesters jigu trasformati gewwa l-istrutturi tal-gilda. Din
it-trasformazzjoni hija responsabbli ghall-qawwa tal-klassi terapewtika. F’annimali tal-laboratorju,
hydrocortisone aceponate jigi eliminat bl-istess mod ta’ hydrocortisone (isem iehor ghal cortisol
endogenu) permezz tal-awrina u l-ippurgar.

Applikazzjoni topikali ta’ diesters tirrizulta f’indi¢i terapewtiku gholi: attivita lokali gholja b’effetti
sekondarji sistemi¢i mnaqqsa.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.

5.3 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex jinhazen.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott



Flixkun abjad tal-polietilene ta’ densita gholja (HDPE) mimli b’76 ml ta’ soluzzjoni, maghluq jew
b’ghatu tal-kamin tat-Teflon miksi bil-polipropilene b’fowm fuq gewwa jew b’Zennuna tal-isprej
b’ghatu u tubu li jintghaddas tal-polietilene ta’ densita baxxa (LDPE)/PP.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun bi flixkun wiehed ta’ 76 ml ta’ soluzzjoni.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  NUMR(U/I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/24/306/001

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 08/04/2024.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA' TAGHRIF



A. TIKKETTAR



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Alcort 0.584 mg/ml spej tal-gilda soluzzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull ml fih 0.564 mg hydrocortisone aceponate

‘ 3. DAQSTAL-PAKKETT

76 ml

‘ 4. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

| 6.  MNEJN JINGHATA

Uzu fuq il-gilda.

| 7. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

Jis. {XX/SSSS}

Galadarba jinfetah uza fi Zmien 6 xhur.

‘ 9. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

‘ 10. IL-KLIEM "AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra I-fuljett ta' taghrif qabel l-uzu.

‘ 11. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

‘ 12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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‘ 13. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

‘ 14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/2/24/306/001

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun HDPE

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Alcort 0.584 mg/ml spej tal-gilda soluzzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Hydrocortisone aceponate 0.584 mg/ml

‘ 3. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

| 4. MNEJN JINGHATA

Agra l-fuljett ta' taghrif qabel l-uzu.

| 5. ZMIEN TA' TIZMIM

Mhux applikabbli

‘ 6. DATA TA' SKADENZA

Jis. {XX/SSSS}

Galadarba jinfetah uza fi zmien 6 xhur.

‘ 7. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Mhux applikabbli

‘ 8. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

9. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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B. FULJETT TA' TAGHRIF



FULJETT TA' TAGHRIF GHAL:

1. Isem tal-prodott medicinali veterinarju

Alcort 0.584 mg/ml spej tal-gilda soluzzjoni ghall-klieb
2 Ghamla

Kull ml fih:

Sustanza attiva:

Hydrocortisone aceponate ~ 0.584 mg/ml

Ekwivalenti ghal 0.460 mg ta’ hydrocortisone

Eccipjenti:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Propylene glycol methyl ether

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott
Klieb
4. Indikazzjonijiet dwar l-uzu

Ghal trattament sintomatiku ta’ dermatozi infjammatorja u bil-hakk fil-klieb.
Biex jittaffew is-sinjali klini¢i marbuta ma’ dermatite atopika fil-klieb.

S. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq ulceri tal-gilda.
Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew ingredjenti ohra.

6. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu sikur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott:

Sinjali klini¢i ta’ dermatite atopika u inflammazzjoni tal-gilda mhumiex specifi¢i ghal din il-marda u
ghalhekk kawzi ohrajn ta’ dermatite bhal infestazzjonijiet ettoparasiti¢i u infezzjonijiet li jikkagunaw
sinjali dermatologic¢i ghandhom jigu skartati qabel ma jinbeda t-trattament, u kawzi sottostanti
ghandhom jigu mistharrga.

Fil-kaz ta’ mard mikrobijotiku fl-istess waqt jew infestazzjoni parasitika, il-kelb ghandu jir¢ievi
trattament xieraq ghat-tali kundizzjoni.

Fin-nuqqas ta’ informazzjoni specifika, l-uzu f’annimal li jbati mis-Sindrome ta’ Cushing ghandu jkun
bazat fuq l-istima ta’ benefi¢¢ju ghar-riskju.

Peress li 1-glukokortikosterojdi huma maghrufin li jirristringu l-izvilupp, 1-uzu f’annimali zghar (li
ghadhom m’ghalqux is-7 xhur t’eta) ghandu jkun bazat fuq l-istima ta’ benefic¢ju ghar-riskju.

Is-superficje totali tal-gisem trattata m’ghandhiex tagbez madwar terz tas-superficje tal-kelb li
tikkorispondi ghal perezempju trattament ta’ zewg fjanki mill-ispina dorsali ghall-ktajjen mammarji li
jinkludu l-ispallejn u 1-koxox. Ara wkoll sezzjoni “Doza eccessiva”. Inkella uza biss skont l-istima ta’
benefi¢¢ju ghar-riskju tal-kirurgu veterinarju responsabbli u ssuggetta I-kelb ghal valutazzjonijiet
klini¢i regolari kif deskritt f’sezzjoni, “Doza ghal kull speci, mod u metodu ta’ amministrazzjoni”.
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Attenzjoni ghandha tinghata biex jigi evitat it-traxxix fl-ghajnejn tal-annimal.

Prekawzjonijiet specijali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l1-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Is-sustanza attiva hija potenzjalment farmakologikament attiva f°dozi gholjin ta’ esponiment.
[l-formulazzjoni tista’ tikkaguna irritazzjoni fl-ghajnejn wara kuntatt okulari ac¢identali.
IlI-formulazzjoni hija infjammabbli.

Ahsel idejk wara li tuza. Evita l-kuntatt mal-ghajnejn.

Biex tevita l-kuntatt mal-gilda, annimali ttrattati ricentement m’ghandhomx jigu gestiti sakemm is-sit
tal-applikazzjoni ikun xott.

Biex tevita li I-prodott jittieched man-nifs, applika l-isprej f’post ivventilat sew.

M’ghandekx tisprejja fuq fjamma mhix protetta jew kull materjal inkandexxenti.

M'ghandekx tpejjep meta tigestixxi l-prodott medicinali veterinarju.

Issostitwixxi I-flixkun fil-kartuna ta’ barra u f’post sikur ’il boghod minn fejn jista’ jintlahaq mit-tfal
ezatt wara li tuza.

F’kaz ma kuntatt ac¢identali mal-gilda, evita kuntatt bejn 1-id u I-halq u ahsel il-parti esposta minnufih
bl-ilma.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn, lahlah bi kwantitajiet abundanti t’ilma.

Jekk l-irritazzjoni fl-ghajnejn tippersisti, fittex il-parir mediku.

F’kaz ta’ bligh accidentali, specjalment fi tfal, fittex li tiehu parir mediku minnufih u uri I-fuljett tal-
pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet ohra:

Is-solvent f’dan il-prodott jista’ jtebba’ ¢ertu materjali li jinkludu superfi¢ji mizbugha, verni¢jati jew
ucuh ohra tad-dar jew ghamara. Halli s-sit tal-appliukazzjoni tinxef qabel tippermetti l-kuntatt ta’
materjali bhal dawn.

Tgala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh. Peress li 1-
assorbiment sistemiku ta’ hydrocortisone aceponate huwa ftit li xejn, huwa improbabbli li jsehhu
effetti teratogeni¢i, fetotossi¢i u maternotossici fid-dozagg rakkomandat ghall-klieb.

Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Fertilita

Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma' prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta' interazzjoni:

Xejn li hu maghruf.
Fin-nuqqas ta’ informazzjoni, huwa rakkomandat li ma tapplikax tahlitiet topic¢i ohrajn simultanjament
fuq l-istess feriti.

Doza eécessiva:

Studji ta’ toleranza ta’ dozi multipli kienu assessjati fuq perijodu ta’ 14-il jum fi klieb b’sahhithom bl-
uzu ta’ 3 sa 5 darbiet id-doza rakkomandata li tikkorispondi ghaz-zewg fjanki, mill-ispina dorsali
ghall-ktajjen mammarji li tinkludi I-ispallejn u I-koxox (1/3 tal-erja superfi¢jali tal-gisem tal-kelb).
Dawn irrizultaw f’kapacita mnaqqsa ghal produzzjoni ta’ kortisol li huwa riversibbli b’mod shih fi
zmien 7 sa 9 gimghat wara t-tmiem ta’ trattament.
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Fi 12-il kelb 1i jbatu minn dermatite atopika, wara applikazzjoni topikali darba kuljum fid-dozagg
terapewtiku rakkomandat ghal 28 sa 70 (n=2) jum konsekuttiv, ma gie osservat l-ebda effett notevoli
fuq il-livell ta’ kortisol sistemiku.

Inkompatibilitajiet magguri:

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju ichor.
7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb

Rari hafna (< annimal 1 / 10,000 annimali trattati, li jinkludu rapporti izolati): reazzjonijiet
temporanji lokal fis-sit t’applikazzjoni (eritema (hmura)) u/jew hakk

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importranti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu fuq il-gilda.

Qabel ma tamministra, invita I-pompa tal-isprej fuq il-flixkun.

[l-prodott medic¢inali veterinarju huwa mbaghad applikat billi tigi attivata l-pompa tal-isprej, minn
distanza ta’ madwar 10 ¢m tal-erja li trid tigi trattata.

Id-dozagg rakkomandat hu ta’ 1.52 pg ta” hydrocortisone aceponate/cm? ta’ gilda affettwata kuljum.
Dan id-dozagg jista’ jinkiseb b’Zzewg attivazzjonijiet tal-pompa tal-isprej fuq is-superficje i trid tigi
trattata ekwivalenti ghal kwadru ta’ 10 ¢ém x 10 ¢m.

- Ghal trattament ta’ dermatosi infjammatorja u bil-hakk, irrepeti t-trattament kuljum ghal 7
ijjiem konsekuttivi.

F’kaz ta’ kundizzjonijiet li jehtiegu trattament estensiv, il-veterinarju responsabbli ghandu jissuggetta
l-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju ghall-istima tar-riskju u l-benefi¢¢ju.

Jekk is-sinjali jongsu li jmorru ghall-ahjar fi Zmien 7 ijiem, it-trattament ghandu jigi evalwat mill-gdid
mill-veterinarju.

- Biex jittaffew sinjali klini¢i assocjati ma’ dermatite atopika, irrepeti t-trattament kuljum ghal
mill-inqas 14 u sa 28 jum konsekuttiv.

Ghandu jsir kontroll intermedjarju mill-veterinarju fl-14-il jum biex jiddeciedi jekk aktar trattament
hux mehtieg. Il-kelb ghandu jerga’ jigi evalwat regolarment fir-rigward it-trazzin tal-Assi tal-
Ipotalamu-Pitwitarja-Adrenali (HPA) jew atropija tal-gilda, it-tnejn possibilment minghajr sintomi.
Kull uzu fit-tul ta’ dan il-prodott, biex tigi kkontrollata 1-atopija, ghandha tkun bazata fuq l-istima tal-
benefi¢cju ghar-riskju tal-kirurgu veterinarju responsabbli. Ghandu jsir wara valutazzjoni mill-gdid
tad-dijanjosi kif ukoll konsiderazzjoni tat-trattament tal-pjan multi-modali fl-annimal individwali.

9. Parir sabiex tamministra b’mod Korrett

Prezentat bhal sprej volatili, dan il-prodott medicinali ma jehtieg 1-ebda ghorik.
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10. Zmien ta’ tizmim

Mhux applikabbli

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medié¢inali veterinarju m’ghandux bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex jinhazen.
Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta' meta tiskadi li tidher fuq il- tikketta. Id-data ta' meta jiskadi
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta' dak ix-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

II-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema applikabbli nazzjonali tal-gbir ghall-prodott

medicinali veterinarju kkonéernat Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew l-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi l-medi¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/24/306/001
15. Data meta gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ Kuntatt

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq u dettalji ta’ kuntatt biex jigu rappurtati effetti
mhux mixtieqa:

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

26020 Palazzo Pignano (CR)
Cempel +39 0373/982024
L-Italja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Floris Veterinaire Produkten BV

Kempenlandstraat 33
5262GK Vught
In-Netherlands
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17. Informazzjoni ohra

Hydrocortisone aceponate moghti fuq il-gilda jakkumula u jkun metabolizzat fil-gilda, kif suggerit fi
studji tal-firxa radjuattiva u dejta farmakokinetika. Dan jirrizulta f’ammonti minimi li jilhqu s-sistema
¢irkolatorja. Din il-partikolarita ser izzid il-proporzjon bejn l-effett anti-infjammatorju lokali mixtieq
fuq il-gilda u I-effetti sistemic¢i mhux mixtieqa.

L-applikazzjonijiet ta’ hydrocortisone aceponate fuq il-griehi tal-gilda jipprovdu tnaqqis ta’ malajr tal-
hmura tal-gilda, irritazzjoni u hakk waqt li jnaqqsu sew l-effetti generali.

Dagsijiet tal-pakkett:

Flixkun abjad tal-polietilene ta’ densita gholja (HDPE) mimli b’76 ml ta’ soluzzjoni, maghluq jew
b’ghatu tal-kamin ta-Teflon miksi bil-polipropilene b’fowm fuq gewwa jew b’Zennuna tal-isprej
b’ghatu u tubu li jintghaddas tal-polietilene ta’ densita baxxa (LDPE)/PP.
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