BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Alcort 0,584 mg/ml kutanspray, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg svarende til 0,460 mg hydrokortison

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Propylenglycolmethylether

En klar, farveles til let gul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til symptomatisk behandling af inflammatorisk og pruritisk dermatose hos hunde.
Til lindring af kliniske tegn i tilknytning til atopisk dermatitis hos hunde.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes pa hudsar.

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:

Kliniske tegn pé atopisk dermatitis, sdsom pruritus og hudinflammation, er ikke specifikke for denne
sygdom. Derfor skal andre arsager til dermatitis, sdsom ektoparasitiske infestationer og infektioner,
der fordrsager dermatologiske tegn, udelukkes, for behandlingen pabegyndes, og underliggende
arsager skal undersgges.

I tilfeelde af samtidig mikrobiel sygdom eller parasitisk infestation skal hunden have relevant
behandling for den pageldende lidelse.

Da der mangler specifik information, skal anvendelse til dyr, der lider af Cushings syndrom, baseres
pa en vurdering af benefit/risk-forholdet.

Da glukokortikosteroider vides at forsinke vaksten, skal anvendelse til yngre dyr (i alderen under

7 méneder) baseres pé en vurdering af benefit/risk-forholdet og underleegges regelmaessige kliniske
evalueringer.



Den samlede behandlede kropsoverflade ma ikke overstige ca. 1/3 af hundens overflade, for eksempel
svarende til behandling af to flanker fra rygsejlen til melkelisterne, inklusive skuldrene og larene. Se
ogsa pkt. 3.10. M4 i gvrigt kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering
af benefit/risk-forholdet og under forudsatning af regelmeessige kliniske evalueringer af hunden som
beskrevet nermere i pkt. 3.9.

Undga omhyggeligt at sprejte ind i dyrets gjne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Det aktive stof er potentielt farmakologisk aktivt ved eksponering for heje doser.
Formuleringen kan forarsage gjenirritation efter utilsigtet kontakt med gjnene.
Formuleringen er brandfarlig.

Vask hander efter brug. Undga kontakt med gjnene.

For at undgd kontakt med huden mé dyr, der er behandlet for nylig, ikke handteres, for paferingsstedet
er tort.

For at undgd indénding af produktet skal sprayen paferes pé et sted med god ventilation.

Der ma ikke sprayes pa aben ild eller nogen form for gladende materiale.

Der mé ikke ryges samtidig med handtering af veterinerleegemidlet.

Straks efter brug skal flasken settes tilbage i den ydre aske og anbringes pa et sikkert sted, der er
utilgeengeligt for bern.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden skal hand til mund-kontakt undgas, og det eksponerede
omréde skal straks vaskes med vand.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles med rigelige mangder vand.

Seg legehjelp, hvis gjenirritationen varer ved.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse, iser hvis der er tale om bern, skal der straks soges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Oplesningsmidlet i dette produkt kan efterlade pletter pa visse materialer, inklusive malede, lakerede
eller andre inventaroverflader eller megbler. Lad paferingsstedet terre, for kontakt med sadanne
materialer tillades.

3.6 Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Erythem pa paferingsstedet; pruritus pa paferingsstedet

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.



3.7 Anvendelse under drzagtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed og laktation:

Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Da systemisk
absorption af hydrokortisonaceponat er ubetydelig, er det usandsynligt, at der vil foreckomme
teratogene, fototoksiske, maternotoksiske virkninger ved den anbefalede dosis hos hunde.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Fertilitet:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen data.

Da der mangler information, frarddes det at pafere andre lokalt virkende preeparater samtidig pa de
samme laesioner.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til kutan anvendelse.

For administration skrues pumpesprayen pa flasken.

Derefter pafores veterinerleegemidlet ved at aktivere pumpesprayen i en afstand pé ca. 10 cm fra det
omrade, der skal behandles.

Den anbefalede dosis er 1,52 pg hydrokortisonaceponat/cm? afficeret hud pr. dag. Denne dosis kan
opnas ved to aktiveringer af pumpesprayen over en overflade, der skal behandles, svarende til et
kvadrat pa 10 cm x 10 cm.

Dette veterinaerlegemiddel praesenteres som en flygtig spray og kraever ingen massage.

- Til behandling af inflammatorisk og pruritisk dermatose: Gentag behandlingen dagligti 7 pa
hinanden folgende dage.

I tilfeelde af lidelser, der kraever forlaenget behandling, skal anvendelsen af veterinerlagemidlet
bero pa den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Hyvis tegnene ikke bedres inden for 7 dage, skal behandlingen genevalueres af dyrlaegen.

- Til lindring af kliniske tegn i tilknytning til atopisk dermatitis: Gentag behandlingen dagligt i
mindst 14 og op til 28 pa hinanden felgende dage.

Der ber foretages en midtvejskontrol hos dyrleegen pa dag 14 for at afgere, om yderligere
behandling er ngdvendig. Hunden skal genevalueres regelmaessigt med hensyn til
undertrykkelse af hypothalamus-hypofyse-binyreaksen (HPA) eller hudatrofi, der begge kan
vaere asymptomatiske.

En eventuel langvarig anvendelse af dette produkt til kontrol af atopi skal baseres pa den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet. Den skal finde sted efter genevaluering
af diagnosen samt en overvejelse af den multimodale behandlingsplan hos det enkelte dyr.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Tolerancestudier af multiple doser er blevet vurderet over en periode pa 14 dage hos raske hunde ved
anvendelse af 3 og 5 gange den anbefalede dosis, som svarer til de to flanker fra rygsejlen til
malkelisterne, inklusive skuldrene og larene (1/3 af hundens kropsoverfladeareal). Det medferte en



nedsat kapacitet for produktion af kortisol, som er fuldt ud reversibel inden for 7 til 9 uger efter endt
behandling.

Hos 12 hunde, der led af atopisk dermatitis, blev der ikke observeret nogen markbar virkning efter
lokal pafering én gang dagligt ved den anbefalede terapeutiske dosis i 28 til 70 (n=2) pa hinanden
folgende dage.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinserlaegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QD07ACI16.

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Veterinerleegemidlet indeholder det aktive stof hydrokortisonaceponat.

Hydrokortisonaceponat er et dermokortikoid med en potent iboende glukokortikoidaktivitet, som

lindrer bade inflammation og pruritus og medferer hurtig bedring af hudlesioner, der observeres ved

inflammatorisk og pruritisk dermatose. I tilfeelde af atopisk dermatitis gar bedringen langsommere.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Hydrokortisonaceponat tilhgrer diester-klassen af glukokortikosteroider.

Diestre er lipofile bestanddele, der sikrer en @get penetration ind i huden, som er forbundet med en lav

plasmatilgeengelig. Hydrokortisonaceponat akkumuleres dermed i hundens hud, hvilket muligger lokal

effekt ved lav dosis. Diestrene omdannes inde i hudens strukturer. Denne omdannelse er ansvarlig for
den terapeutiske klasses potens. Hos forsegsdyr elimineres hydrokortisonaceponat pa samme méde
som hydrokortison (en anden betegnelse for endogen kortisol) via urin og fzces.

Lokal péafering af diestre medfarer et hgjt terapeutisk indeks: Hej lokal aktivitet med reducerede

systemiske sekundere virkninger.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 &r.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méaneder.

5.3 Serlige opbevaringsforhold
Der er ingen sa&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold



En hvid flaske af hgjdensitetspolyethylen (HDPE) fyldt med 76 ml oplesning og lukket med enten et
skrueldg af polypropylen (PP) med et teflon-belagt indleeg af polyethylenskum eller en spraydyse med
heette og en slange af lavdensitetspolyethylen (LDPE)/PP.

Pakningssterrelser:
Papaeske med én flaske med 76 ml oplesning.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/306/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 08/04/2024.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



BILAG 11

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papzeske

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Alcort 0,584 mg/ml kutanspray, oplesning

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder 0,584 mg hydrokortisonaceponat

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

76 ml

4. DYREARTER

Hund.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kutan anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 6 méneder.

‘ 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN “LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Lees indlaegssedlen inden brug.

‘ 11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.
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‘ 13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

‘14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/24/306/001

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske af HDPE

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Alcort 0,584 mg/ml kutanspray, oplesning

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

|3.  DYREARTER

Hund.

| 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indleegssedlen inden brug.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 6 méneder.

‘ 7. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ikke relevant.

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

| 9.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn
Alcort 0,584 mg/ml kutanspray, oplesning til hunde
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg/ml

Svarende til 0,460 mg hydrokortison
Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Propylenglycolmethylether

3. Dyrearter
Hund.
4. Anvendelsesomrade

Til symptomatisk behandling af inflammatorisk og pruritisk dermatose hos hunde.
Til lindring af kliniske tegn i tilknytning til atopisk dermatitis hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes pa hudsér.

Ma3 ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som le&egemidlet er beregnet til:

Kliniske tegn pa atopisk dermatitis, sdisom pruritus og hudinflammation, er ikke specifikke for denne
sygdom. Derfor skal andre &rsager til dermatitis, sdsom ektoparasitiske infestationer og infektioner,
der forarsager dermatologiske tegn, udelukkes, for behandlingen pabegyndes, og underliggende
arsager skal undersoges.

I tilfeelde af samtidig mikrobiel sygdom eller parasitisk infestation skal hunden have relevant
behandling for den pageldende lidelse.

Da der mangler specifik information, skal anvendelse til dyr, der lider af Cushings syndrom, baseres
pa en vurdering af benefit/risk-forholdet.

Da glukokortikosteroider vides at forsinke vacksten, skal anvendelse til yngre dyr (i alderen under

7 méneder) baseres pa en vurdering af benefit/risk-forholdet og underlegges regelmassige kliniske
evalueringer.

Den samlede behandlede kropsoverflade mé ikke overstige ca. 1/3 af hundens overflade, for eksempel
svarende til behandling af to flanker fra rygsejlen til malkelisterne, inklusive skuldrene og larene. Se
ogsa afsnittet “Overdosis”. M4 i gvrigt kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet og under forudsaetning af regelmaessige kliniske
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evalueringer af hunden som beskrevet naermere 1 afsnittet “Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og administrationsmade”.

Undgé omhyggeligt at sprojte ind i dyrets gjne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Det aktive stof er potentielt farmakologisk aktivt ved eksponering for hgje doser.
Formuleringen kan forarsage gjenirritation efter utilsigtet kontakt med gjnene.
Formuleringen er brandfarlig.

Vask hander efter brug. Undga kontakt med gjnene.

For at undgé kontakt med huden mé dyr, der er behandlet for nylig, ikke handteres, for paferingsstedet
er tort.

For at undgd indénding af produktet skal sprayen paferes pé et sted med god ventilation.

Der ma ikke sprayes pé &ben ild eller nogen form for gladende materiale.

Der mé ikke ryges samtidig med handtering af veterinerleegemidlet.

Straks efter brug skal flasken sattes tilbage i den ydre aske og anbringes pa et sikkert sted, der er
utilgeengeligt for bern.

I tilfelde af utilsigtet kontakt med huden skal hand til mund-kontakt undgas, og det eksponerede
omréde skal straks vaskes med vand.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles med rigelige mengder vand.

Seg laegehjalp, hvis gjenirritationen varer ved.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse, iser hvis der er tale om bern, skal der straks soges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Andre forholdsregler:

Oplesningsmidlet i dette produkt kan efterlade pletter pa visse materialer, inklusive malede, lakerede
eller andre inventaroverflader eller megbler. Lad paferingsstedet terre, for kontakt med sadanne
materialer tillades.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Da systemisk
absorption af hydrokortisonaceponat er ubetydelig, er det usandsynligt, at der vil forekomme
teratogene, fototoksiske, maternotoksiske virkninger ved den anbefalede dosis hos hunde.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Fertilitet:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen data.
Da der mangler information, frarddes det at pafere andre lokalt virkende preeparater samtidig pa de
samme lasioner.

Overdosering:

Tolerancestudier af multiple doser er blevet vurderet over en periode pa 14 dage hos raske hunde ved
anvendelse af 3 og 5 gange den anbefalede dosis, som svarer til de to flanker fra rygsejlen til
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malkelisterne, inklusive skuldrene og larene (1/3 af hundens kropsoverfladeareal). Det medferte en
nedsat kapacitet for produktion af kortisol, som er fuldt ud reversibel inden for 7 til 9 uger efter endt
behandling.

Hos 12 hunde, der led af atopisk dermatitis, blev der ikke observeret nogen markbar virkning efter
lokal pafering én gang dagligt ved den anbefalede terapeutiske dosis i 28 til 70 (n=2) pa hinanden
folgende dage.

Veasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.
7 Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden (<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende rapporter): forbigaende
lokale reaktioner pa paferingsstedet (redme (erythem) og/eller klge (pruritus))

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:
{https://www.salute.gov.it/portale/moduliServizi/dettaglioSchedaModuliServizi.jsp?lingua=italiano &l
abel=servizionline&idMat=MDV &idAmb=FMV &idSrv=PSK & flag=P}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til kutan anvendelse.

For administration skrues pumpesprayen pé flasken.

Derefter pafares veterinerleegemidlet ved at aktivere pumpesprayen i en afstand pé ca. 10 cm fra det
omrade, der skal behandles.

Den anbefalede dosis er 1,52 ug hydrokortisonaceponat/cm? afficeret hud pr. dag. Denne dosis kan
opnés ved to aktiveringer af pumpesprayen over en overflade, der skal behandles, svarende til et
kvadrat pa 10 cm x 10 cm.

- Til behandling af inflammatorisk og pruritisk dermatose: Gentag behandlingen dagligti 7 pé
hinanden folgende dage.

I tilfzelde af lidelser, der kraever forleenget behandling, skal anvendelsen af veterinaerleegemidlet bero
pa den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Hvis tegnene ikke bedres inden for 7 dage, skal behandlingen genevalueres af dyrlaegen.

- Til lindring af kliniske tegn i tilknytning til atopisk dermatitis: Gentag behandlingen dagligt i
mindst 14 og op til 28 pa hinanden felgende dage.

Der ber foretages en midtvejskontrol hos dyrlegen pa dag 14 for at afgere, om yderligere behandling
er nedvendig. Hunden skal genevalueres regelmaessigt med hensyn til undertrykkelse af
hypothalamus-hypofyse-binyreaksen (HPA) eller hudatrofi, der begge kan vere asymptomatiske.

En eventuel langvarig anvendelse af dette produkt til kontrol af atopi skal baseres pa den ansvarlige
dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet. Den skal finde sted efter genevaluering af diagnosen
samt en overvejelse af den multimodale behandlingsplan hos det enkelte dyr.

9. Oplysninger om korrekt administration
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Dette veterinerleegemiddel prasenteres som en flygtig spray og kraver ingen massage.

10. Tilbageholdelsestid(er):

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterineerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten. Udlebsdatoen er den
sidste dag 1 den navnte maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 6 méneder.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterineerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende l&egemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/24/306/001

15. Dato for seneste zndring af indlzegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

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

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33
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5262GK Vught
Holland

17. Andre oplysninger

Hydrokortisonaceponat, der administreres lokalt, akkumuleres og metaboliseres i huden, hvilket
underbygges af radioaktivitetsdistributionsstudier og farmakokinetiske data. Dermed nar minimale
mangder ud i blodbanen. Denne afsondring eger forholdet mellem den enskede lokale anti-
inflammatoriske virkning i huden og de uenskede systemiske virkninger.

Paforinger af hydrokortisonaceponat p& hudlesionerne giver hurtig reduktion af redme, irritation og
kradsen i huden, samtidig med at de generelle virkninger minimeres.

Pakningssterrelser:

En hvid flaske af hgjdensitetspolyethylen (HDPE) fyldt med 76 ml oplesning og lukket med enten et
skrueldg af polypropylen (PP) med et teflon-belagt indlaeg af polyethylenskum eller en spraydyse med
heette og en slange af lavdensitetspolyethylen (LDPE)/PP.
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