I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alcort 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Hidrokortizona aceponats 0,584 mg, atbilst 0,460 mg hidrokortizona

Paligviela:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Propilenglikola metileteris

Dzidrs, bezkrasains lidz iedzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Simptomatiskai iekaisigas un niezosas dermatozes arstésanai suniem.
Ar atopisko dermatitu saistitu klinisko pazimju mazinasanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot uz adas culam.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Tpasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Atopiska dermatita kliniskas pazimes, tadas ka nieze un adas iekaisums, nav specifiski Sai slimibai,
tapec pirms arstéSanas uzsaksanas jaizslédz citi dermatita c€loni, pieméram, ektoparazitu invazijas un
infekcijas, kas izraisa dermatologiskas pazimes.

Vienlaicigas baktgriju izraisitas slimibas vai parazitaras invazijas gadijuma sunim jasanem atbilstoSa
$adas slimibas arstesana.

Ja nav specifiskas informacijas, lietoSanai dzivniekiem, kuriem ir KuSinga sindroms, jabalstas uz riska
un ieguvuma attiecibas izvert€jumu.

Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina augsanu, lietoSanai jauniem dzivniekiem (Iidz

7 ménesu vecumam) jabalstas uz riska un ieguvuma attiecibas izvert€jumu un regulari javeic kliniskie
novertejumi.

Kopégja apstradata kermena virsma nedrikst parsniegt aptuveni 1/3 no suna kermena virsmas, kas
atbilst, piem&ram, divu sanu apstradei no mugurkaula [idz piena dziedzeru rindam, ieskaitot plecus



un augsstilbus. Skatit arT 3.10. apakSpunkta. Pretgja gadijuma lietot tikai saskana ar arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertejumu un veikt sunim regularus kliniskos
novertgjumus, ka talak aprakstits 3.9. apaksSpunkta.

Ieverot Tpasu piesardzibu, lai nepielautu iesmidzinasanu dzivnieka acTs.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Aktiva viela ir potenciali farmakologiski aktiva, saskaroties ar to lielas devas.
P&c nejausas saskares ar actm §Ts veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.
Sis veterinaras zales ir uzliesmojosas.

P&c rikosanas ar §Tm zalém mazgat rokas. Izvairities no saskares ar acim.
Lai nepielautu saskari ar adu, neaiztikt nesen arstetos dzivniekus, kamer uzklasanas vieta nav sausa.
Lai nepielautu So zalu ieelposanu, lietot aerosolu labi védinama vieta.

Neizsmidzinat atklatas liesmas vai siltumu izstarojoSu materialu tuvuma.
Nesmeket, rikojoties ar §STm veterinarajam zalém.

vieta.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, izvairities no roku saskares ar muti un nekavé&joties mazgat skarto
vietu ar iideni.

Ja notikusi nejausa nokltisana acTs, skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ja acu iekaisums nepariet, meklet medictnisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa noriSana, it ipasi berniem, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

Sajas zales esosais skidinatajs var notraipit noteiktus materialus, tostarp krasotas, lakotas vai citas
majsaimniecibas virsmas vai mébeles. Laut uzklasanas vietai nozit, pirms pielaut saskari ar $adiem
materialiem.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Eritema uzklasanas vieta, nieze uzklasanas vieta
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:




Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griasnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona aceponata
sistémiska uzstksanas ir nieciga, ir maz ticams, ka suniem, lietojot ieteiktajas devas, var rasties
teratogena, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.
Augliba:

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dati nav pieejami.

Informacijas trikuma dél nav ieteicams uz tiem pasiem bojajumiem vienlaikus lietot citus vietgji
lietojamus lidzeklus.

3.9. LietoSanas veids un devas
LietoSanai uz adas.

Pirms lieto$anas uzskriivét siikkna smidzinataju uz pudeles.

P&c tam $Ts veterinaras zales uzklat, aktivizgjot siikna smidzinataju apméram 10 cm attaluma no
apstradajamas vietas.

Teteicama deva ir 1,52 pg hidrokortizona aceponata/cm? skartas adas diena. So devu var sasniegt ar
divam stkna smidzinataja aktivizéSanas reiz€m virs apstradajamas virsmas, kas atbilst 10 cm x 10 cm
kvadratam.

So veterinaro zalu, kas tiek lietotas ka gaistoss aerosols, uzklasanai nav nepiecie$sama masaza.

- Iekaisigu un niezoSu dermatozu arstéSanai atkartot arsteéSanu katru dienu 7 dienas péc kartas.
Apstaklos, kad nepiecieSama ilgaka arst€Sana, arst€josajam veterinararstam javeic veterinaro
zalu ieguvuma un riska attiecibas izvert€sana.

Ja pazimes neuzlabojas 7 dienu laika, veterinararstam ir atkartoti janoverte arstésana.

- Lai mazinatu ar atopisko dermatitu saistitas kliniskas pazimes, atkartot arsté€Sanu katru dienu
vismaz 14 un Iidz 28 dienas péc kartas.

Veterinararstam javeic starpkontrole 14. diena, lai izlemtu, vai nepiecieSama turpmaka
arstéSana. Javeic regulara suna novertésana, lai noteiktu hipotalama-hipofizes-virsnieru ass
(HHV) nomaksanu vai adas atrofiju, kas ir iesp&jami asimptomatiskas.

Jebkurai ilgstoSai So zalu lietoSanai, lai kontrolétu atopiju, ir jabit balstitai uz atbildiga
veterinararsta veikto ieguvuma un riska attiecibas izveérte§jumu. Tam janotiek pec diagnozes
atkartotas izvert€Sanas un arm multimodala arstéSanas plana apsversanas konkrétam dzivniekam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Vairaku devu panesamibas petfjumi tika noverteti 14 dienu laika veseliem suniem, lietojot devu, kas
bija 3 un 5 reizes lielaka par ieteicamo, kas atbilst abiem saniem, no mugurkaula lidz piena dziedzeru
rindam, ieskaitot plecu un augsstilbus (1/3 no suna kermena virsmas laukuma). Ta rezultata tika
samazinata kortizola izdaliSanas sp&ja, kas ir pilniba atgriezeniska 7 Iidz 9 nedelu laika p&c arsteéSanas
beigam.

12 suniem, kuriem ir atopiskais dermatits, p&c vietgjas lietoSanas vienu reizi diena ieteicamaja
terapeitiskaja deva 28 lidz 70 (n=2) dienas p&c kartas netika noverota ievérojama ietekme uz
sisteémisko kortizola Iimeni.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QDO7ACI16.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur aktivo vielu hidrokortizona aceponatu.

Hidrokortizona aceponats ir dermokortikoids ar specigu raksturigu glikokortikoidu aktivitati, kas
nozimé gan iekaisuma, gan niezes mazinasanu, ka rezultata atri uzlabojas adas bojajumi, kas novéroti
iekaisigas un niezoSas dermatozes gadijuma. Atopiska dermatita gadijuma uzlabosSanas biis 1enaka.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Hidrokortizona aceponats pieder pie glikokortikosteroidu diesteru klases.

Diesteri ir lipofili savienojumi, kas nodrosina labaku iestikSanos ada, kas saistita ar zemu

pieejamibu plazma. Tada veida hidrokortizona aceponats uzkrajas suna ada, zema deva nodrosinot
efektivu lokalu efektivitati. Diesteri adas struktiiras transformg&jas. ST transformacija nodrosina §Ts
terapeitiskas klases efektivitati. Laboratorijas dzivniekiem hidrokortizona aceponata eliminacija ir tada
pati ka hidrokortizonam (endogéna kortizola otrs nosaukums), proti, ar urina un fecu starpniecibu.
Diesteru topiskai lietoSanai ir augsts terapeitiskais indekss: augsta lokala aktivitate ar samazinatu
sekundaro sisteémisko iedarbibu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba
Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 menesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta augsta blivuma polietilena (ABPE) pudele, kas piepildita ar 76 ml Skiduma un noslégta ar
skriivéjamu polipropiléna (PP) vacinu ar polietiléna putam, kas parklatas ar teflonu, vai smidzinasanas

sprauslu ar vacinu un zema blivuma polietiléena (ZBPE)/PP iegremd&jamo cauruliti.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 pudeli ar 76 ml skiduma.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/306/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas datums: 08/04/2024.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alcort 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur 0,584 mg hidrokortizona aceponata

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

76 ml

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

LietoSana uz adas.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lictosanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/24/306/001

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE pudele

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alcort 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

|3.  MERKSUGAS

Suni.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nav piemeérojams.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nav piemeérojami.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Alcort 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums suniem
24 Sastavs

Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml
atbilst 0,460 mg hidrokortizona
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Propiléenglikola metileteris

3.  Merksugas
Suni.
4. Lietosanas indikacijas

Simptomatiskai iekaisigas un niezo$as dermatozes arst€Sanai suniem.
Ar atopisko dermatitu saistitu klinisko pazimju mazinaSanai suniem.

S. Kontrindikacijas

Nelietot uz adas ¢ilam.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Tpasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Atopiska dermatita kliniskas pazimes, tadas ka nieze un adas iekaisums, nav specifiski $ai slimibai,
tapec pirms arstéSanas uzsaksanas jaizslédz citi dermatita c€loni, pieméram, ektoparazitu invazijas un
infekcijas, kas izraisa dermatologiskas pazimes.

Vienlaicigas bakteriju izraisitas slimibas vai parazitaras invazijas gadijuma sunim jasanem atbilstosa
$adas slimibas arstesana.

Ja nav specifiskas informacijas, lietoSanai dzivniekiem, kuriem ir Ku$inga sindroms, jabalstas uz riska
un ieguvuma attiecibas izvertejumu.

Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina augSanu, lietoSanai jauniem dzivniekiem (Iidz

7 méneSu vecumam) jabalstas uz riska un ieguvuma attiecibas izveért€jumu un regulari javeic kliniskie
novertejumi.

Kopégja apstradata kermena virsma nedrikst parsniegt aptuveni 1/3 no suna kermena virsmas, kas
atbilst, pieméram, divu sanu apstradei no mugurkaula Iidz piena dziedzeru rindam, ieskaitot plecus un
augsstilbus. Skatit arT sadalu “PardozeSana”. Pret€ja gadijuma lietot tikai saskana ar arstgjosa
veterinararsta riska un ieguvuma attiecibas izvért€jumu un veikt sunim regularus klmiskos
novertejumus, ka papildus aprakstits sadala “Deva katrai dzivnieku sugai, lietosanas veids un metode”.
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Ieverot 1pasu piesardzibu, lai nepielautu iesmidzinasanu dzivnieka acTs.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Aktiva viela ir potenciali farmakologiski aktiva, saskaroties ar to lielas devas.
P&c nejausas saskares ar acim §1s veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.
Sis veterinaras zales ir uzliesmojosas.

P&c rikoSanas ar §Tm zalém mazgat rokas. [zvairities no saskares ar acim.
Lai nepielautu saskari ar adu, neaiztikt nesen arstétos dzivniekus, kamer uzklasanas vieta nav sausa.
Lai nepielautu $o zalu ieelposanu, lietot aerosolu labi védinama vieta.

Neizsmidzinat atklatas liesmas vai siltumu izstarojoSu materialu tuvuma.

Nesmeket, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalem.

Uzreiz p&c lietosanas ievietot pudeli argja iepakojuma un drosa, bérniem neredzama un nepieejama
vieta.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, izvairities no roku saskares ar muti un nekavgjoties mazgat skarto
vietu ar tideni.

Ja notikusi nejausa nokltisana acTs, skalot ar lielu daudzumu tdens.

Ja acu iekaisums nepariet, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejaus$a noriSana, it Tpasi be&rniem, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Citi piesardzibas pasakumi:

Sajas zales esosais skidinatajs var notraipit noteiktus materialus, tostarp krasotas, lakotas vai citas
majsaimniecibas virsmas vai mébeles. Laut uzklasanas vietai noziit, pirms pielaut saskari ar $adiem
materialiem.

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona
aceponata sist€miska uzsiikSanas ir nieciga, ir maz ticams, ka suniem, lietojot ieteiktajas devas, var
rasties teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Augliba:
Lietot tikai pec arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejami dati.
Informacijas trikuma dél nav ieteicams uz tiem pasiem bojajumiem vienlaikus lietot citus vietgji
lietojamus lidzeklus.

PardozeSana:

Vairaku devu panesamibas pétijumi tika noverteti 14 dienu laika veseliem suniem, lietojot devu, kas
bija 3 un 5 reizes lielaka par ieteicamo, kas atbilst abiem saniem, no mugurkaula [idz piena dziedzeru
rindam, ieskaitot plecu un augsstilbus (1/3 no suna kermena virsmas laukuma). Ta rezultata tika
samazinata kortizola izdaliSanas spgja, kas ir pilniba atgriezeniska 7 Iidz 9 nedglu laika p&c arsteéSanas
beigam.

12 suniem, kuriem ir atopiskais dermatits, p&c vietgjas lietoSanas vienu reizi diena ieteicamaja
terapeitiskaja deva 28 lidz 70 (n=2) dienas p&c kartas netika noverota ievérojama ietekme uz
sisteémisko kortizola Iimeni.
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Bitiska nesaderiba:

Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém.
7 Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus):
parejosas lokalas reakcijas uzklaSanas vieta (erit€ma (apsartums) un/vai nieze))

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sist€emu.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

LietoSanai uz adas.

Pirms lietoSanas uzskriivet sikna smidzinataju uz pudeles.

P&c tam §1s veterinaras zales uzklat, aktivizgjot sukna smidzinataju apméram 10 cm attaluma no
apstradajamas vietas.

Ieteicama deva ir 1,52 pg hidrokortizona aceponata/cm? skartas adas diend. So devu var sasniegt ar
divam stkna smidzinataja aktiviz€Sanas reiz€m virs apstradajamas virsmas, kas atbilst 10 cm x 10 cm
kvadratam.

- Iekaisigu un niezosu dermatozu arsteéSanai atkartot arstésanu katru dienu 7 dienas p&c kartas.
Apstaklos, kad nepiecieSama ilgaka arsteSana, arstgjosajam veterinararstam javeic veterinaro zalu
ieguvuma un riska attiecibas izverteéSana.

Ja pazimes neuzlabojas 7 dienu laika, veterinararstam ir atkartoti janoverte arstésana.

- Lai mazinatu ar atopisko dermatitu saistitas kliiskas pazimes, atkartot arst€Sanu katru dienu
vismaz 14 un lidz 28 dienas p&c kartas.

Veterinararstam javeic starpkontrole 14. diena, lai izlemtu, vai nepiecieSama turpmaka arsteésana.
Javeic regulara suna novertésana, lai noteiktu hipotalama-hipofizes-virsnieru ass (HHV) nomaksanu
vai adas atrofiju, kas ir iesp&jami asimptomatiskas.

Jebkurai ilgstosai So zalu lietoSanai, lai kontrol&tu atopiju, ir jabiit balstitai uz atbildiga veterinararsta
veikto ieguvuma un riska attiecibas izvertéjumu. Tam janotiek p&c diagnozes atkartotas izvert€Sanas
un arT multimodala arst€Sanas plana apsvérsanas konkrétam dzivniekam.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

So veterinaro zalu, kas tiek lietotas ka gaistoSs aerosols, uzklasanai nav nepiecieS$ama masaza.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma
termins attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaganai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/24/306/001

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

26020 Palazzo Pignano (CR)
Talrunis: +39 0373 982024
Italija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262GK Vught

Niderlande

17. Cita informacija

Lokalas lietoSanas gadijuma hidrokortizona aceponats uzkrajas un metaboliz&jas ada — par to liecina
pétijumi par izkliedi organisma, kuros izmantotas radioaktivas vielas, un farmakokinétiskie dati. Ta
rezultata asinsrit€ nonak minimals daudzums. S1Ipatniba uzlabo attiecibu starp vélamo lokalo

pretickaisuma iedarbibu ada un nevélamu sist€misku iedarbibu.

Hidrokortizona aceponata lietoSana uz adas bojajumiem lauj atri samazinat adas apsartumu,
kairinajumu un niezi, vienlaikus samazinot ar1 vispargju iedarbibu.
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Iepakojuma lielumi:

Balta augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele, kas piepildita ar 76 ml skiduma un noslégta ar
skriivejamu polipropiléna (PP) vacinu ar polietilena putam, kas parklatas ar teflonu, vai smidzinasanas
sprauslu ar vacinu un zema blivuma polietilena (ZBPE)/PP iegremd&jamo cauruliti.
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