ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Alcort 0,584 mg/ml roztwoér do natryskiwania na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg w ilosci odpowiadajacej 0,460 mg hydrokortyzonu

Substancja pomocnicza:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Eter metylowy glikolu propylenowego

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor..

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Objawowe leczenie zapalnych i $wigdowych choréb skory u psow.
Lagodzenie objawow klinicznych zwigzanych z atopowym zapaleniem skory u psow.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ na wrzody skorne.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Objawy kliniczne atopowego zapalenia skory, takie jak Swiad i stan zapalny skory, nie sg specyficzne
dla tej choroby, dlatego przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zapalenia
skory, takie jak inwazje pasozytow zewnetrznych oraz infekcje powodujace objawy dermatologiczne,
a takze zbadac¢ przyczyny bedace podlozem danego stanu.

W przypadku wspotistniejacej choroby bakteryjnej lub inwazji pasozytniczej, u psa nalezy zastosowaé
wlasciwe dla takiego schorzenia leczenie.

W przypadku braku szczegotowych informacji, stosowanie u zwierzat z zespotem Cushinga opiera si¢
na ocenie bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Poniewaz wiadomo, ze glikokortykosteroidy spowalniajg wzrost, stosowanie ich u mtodych zwierzat
(w wieku ponizej 7 miesi¢cy) powinno opiera¢ si¢ na ocenie bilansu korzysci/ryzyka, oraz podlegac
regularnej ocenie klinicznej.



Catkowita powierzchnia ciata poddana leczeniu nie powinna przekracza¢ ok. 1/3 powierzchni ciata
psa, co odpowiada np. leczeniu obu bokéw od kregostupa do listwy mlecznej, wlgcznie z okolica
barkowg i posladkowa. Patrz rowniez punkt 3.10. W innym przypadku, stosowa¢ wytacznie w oparciu
0 ocene bilansu korzys$ci do ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii oraz poddawac psa regularne;
ocenie klinicznej, zgodnie z opisem w punkcie 3.9.

Nalezy unika¢ spryskiwania oczu zwierzgcia.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Substancja czynna moze wykazywac potencjalne dziatanie farmakologicznie w przypadku ekspozycji
na wysokie dawki.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie oczu W nastepstwie przypadkowego
kontaktu z gatkami ocznymi.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest tatwopalny.

Po uzyciu umy¢ rece. Unika¢ kontaktu z oczami.

Aby unikna¢ kontaktu ze skora, leczone niedawno zwierzeta nie powinny by¢ dotykane, dopdki
miejsce aplikacji nie wyschnie.

Aby unikngé¢ wdychania produktu, nalezy stosowa¢ spray w dobrze wentylowanej przestrzeni.

Nie rozpyla¢ na otwarty ptomien lub jakikolwiek zarzacy si¢ materiat.

Nie pali¢ papierosow podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Bezposrednio po uzyciu nalezy wlozy¢ butelke z powrotem do opakowania zewngetrznego i umiescié
w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skorg, nalezy unika¢ kontaktu rece-usta i natychmiast
przemy¢ narazony obszar skory woda.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, przemy¢ oczy obfitg iloscig wody.

Jesli podraznienie oczu utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne srodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik zawarty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze odbarwia¢ okre$lone
materialy, w tym malowane, lakierowane lub inne powierzchnie i wyposazenie w gospodarstwie
domowym. Zanim dopusci sie do kontaktu z takimi materiatami, nalezy odczeka¢, dopoki miejsce
aplikacji nie wyschnie.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Rumien w miejscu aplikacji; swigd w miejscu aplikacji
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za



posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Poniewaz wchianianie ogélnoustrojowe aceponianu hydrokortyzonu jest znikome,
jest mato prawdopodobne, aby przy zalecanym dawkowaniu u psow wystapily dziatania teratogenne,
lub toksyczne dla ptodu i matki.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Plodnosé:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.

Z uwagi na brak informacji, zaleca sig, aby nie stosowa¢ jednoczesnie innych produktéw o
zastosowaniu miejscowym na te same zmiany chorobowe.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie na skore.

Przed podaniem, nalezy nakreci¢ pompke rozpylajaca na butelke.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest nastepnie aplikowany poprzez nacisnigcie pompki rozpylajacej z
odlegtosci okoto 10 cm od leczonego obszaru.

Zalecana dzienna dawka wynosi 1,52 pug aceponianu hydrokortyzonu/cm? zmienionej chorobowo
skory. Dawke t¢ mozna uzyska¢ poprzez dwukrotne rozpylenie produktu na leczong powierzchni¢
odpowiadajacg kwadratowi o wymiarach 10 cm x 10 cm.

Weterynaryjny produkt leczniczy w postaci lotnego sprayu nie wymaga masowania.

- W ramach leczenia zapalnych i §$wiadowych chordb skory u psdw, procedure nalezy powtarzaé
codziennie przez 7 kolejnych dni.

W przypadku schorzen wymagajacych wydtuzonego okresu leczenia, lekarz weterynarii
powinien dokona¢ oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
Jesli w ciggu 7 dni nie nastgpi poprawa objawdw, leczenie powinno zosta¢ poddane ponownej
ocenie przez lekarza weterynarii.

- W ramach tagodzenia objawoéw klinicznych zwigzanych z atopowym zapaleniem skory u
pséw, procedure nalezy powtarzaé codziennie przez co najmniej 14 do maksimum 28 kolejnych
dni.

Lekarz weterynarii powinien przeprowadzi¢ okresowe badanie kontrolne w 14. dniu, aby
zdecydowac czy konieczne jest dalsze leczenie. Pies powinien by¢ regularnie badany pod katem
supresji osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA) lub atrofii skdry, ktére moga potencjalnie
przebiegac bezobjawowo.

Jakiekolwiek dlugotrwate stosowanie produktu w celu leczenia atopii powinno opiera¢ si¢ na
dokonanej przez lekarza weterynarii ocenie bilansu wynikajacego ze stosowania produktu.




Powinno to nastgpi¢ po ponownej weryfikacji diagnozy oraz rozwazeniu multimodalnego planu
leczenia u danego zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Badania tolerancji na podanie wielokrotnych dawek przeprowadzono u zdrowych pséw przez okres 14
dniu, stosujac dawki 3- i 5-krotnie wyzsze od zalecanej przy podaniu na boki zwierzgcia, od
kregostupa do listwy mlecznej, wigcznie z okolicg barkows i po$ladkowsa (1/3 powierzchni ciata psa).
Skutkowato to zmniejszong zdolnos$cig do wytwarzania kortyzolu, ktora jest calkowicie odwracalna w
ciggu 7 do 9 tygodni od momentu zakonczenia leczenia.

U 12 ps6éw z atopowym zapaleniem skory, po miejscowym stosowaniu raz dziennie w zalecangj
dawce terapeutycznej przez 28 do 70 (n = 2) kolejnych dni nie zaobserwowano zauwazalnego wptywu
na ogodlnoustrojowe stezenie kortyzolu.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QD0O7AC16.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera aceponian hydrokortyzonu jako substancj¢ czynna.
Aceponian hydrokortyzonu jest dermokortysteroidem o silnym wewnetrznym dziataniu
glikokortysteroidowym, ktore przektada sie na ztagodzenie zaréwno stanu zapalnego, jak i $wigdu,
skutkujac szybka poprawa zmian skornych obserwowana w przypadku zapalnych i swigdowych
schorzen skory. W przypadku atopowego zapalenia skory poprawa bedzie nastgpowac wolnie;.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Aceponian hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem zaliczanym do klasy diestrow.

Diestry sa zwigzkami lipofilnymi, ktére wykazuja wyzsza zdolno$¢ do wnikania w glab skory,
wynikajacg z niskiej dostepnoscig w osoczu. Aceponian hydrokortyzonu gromadzi si¢ w skdrze psa,
co zapewnia miejscowa skuteczno$¢ przy jednoczesnie niskiej dawce. W skorze, diestry ulegaja
przemianom, ktore decyduja o skutecznos$ci dziatania tej grupy terapeutycznej. U zwierzat
laboratoryjnych aceponian hydrokortyzonu ulega eliminacji ta sama droga co hydrokortyzon (inna
nazwa endogennego kortyzonu), tzn. wraz z moczem i katem.

Miejscowe stosowanie diestrow charakteryzuje si¢ wysokim indeksem terapeutycznym, gdzie
wysokiej aktywnosci miejscowej towarzysza ograniczone wtorne skutki ogdlnoustrojowe.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie mieszaé¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.



5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bialego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), zawierajaca 76 ml roztworu, zamknigta
zakretka z polipropylenu (PP) z wktadka z pianki polietylenowej pokrytej teflonem Iub dysza
rozpylajacg z zakretka i rurkg zanurzeniowa z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE)/PP.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke z 76 ml roztworu.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/306/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/04/2024.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Alcort 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skore

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 0,584 mg aceponianu hydrokortyzonu

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

76 mi

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie na skore.

| 7. OKRESY KARENCIJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé¢ ulotke.

‘ 11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

DLA DZIECI”

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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‘ 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

‘ 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/306/001

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka z HDPE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alcort 0,584 mg/ml roztwoér do natryskiwania na skore

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg/ml

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

| 4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 5. OKRESY KARENCJI

Nie dotyczy.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawartos$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

‘ 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie dotyczy.

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

9.  NUMER SERII

Lot {numer}

12



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

i Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Alcort 0,584 mg/ml roztwor do natryskiwania na skore dla pséw
2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Aceponian hydrokortyzonu 0,584 mg/mi

W ilosci odpowiadajace;j 0,460 mg hydrokortyzonu

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Eter metylowy glikolu propylenowego

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy.
4, Wskazania lecznicze

Objawowe leczenie zapalnych i §wigdowych chorob skory u psow.
Lagodzenie objawow klinicznych zwigzanych z atopowym zapaleniem skory u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ na wrzody skorne.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Objawy kliniczne atopowego zapalenia skory, takie jak §wiad i stan zapalny skory, nie sg specyficzne
dla tej choroby, dlatego przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zapalenia
skory, takie jak inwazje pasozytow zewnetrznych oraz infekcje powodujace objawy dermatologiczne,
a takze zbadac¢ przyczyny bedace podlozem danego stanu.

W przypadku wspotistniejacej choroby bakteryjnej lub inwazji pasozytniczej, u psa nalezy zastosowac
wlasciwe dla takiego schorzenia leczenie.

W przypadku braku szczegdtowych informacji, stosowanie u zwierzat z zespotem Cushinga opiera si¢
na ocenie bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Poniewaz wiadomo, ze glikokortykosteroidy spowalniajg wzrost, stosowanie ich u mtodych zwierzat
(w wieku ponizej 7 miesiecy) powinno opiera¢ si¢ na ocenie bilansu korzysci/ryzyka, oraz podlegaé
regularnej ocenie klinicznej.

Catkowita powierzchnia ciata poddana leczeniu nie powinna przekracza¢ ok. 1/3 powierzchni ciata
psa, co odpowiada np. leczeniu obu bokow od kregostupa do listwy mlecznej, wlacznie z okolica
barkowa i posladkowa. Patrz punkt ,,Przedawkowanie”. W innym przypadku, stosowac¢ wytacznie w
oparciu o ocen¢ bilansu korzysci do ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii oraz poddawac psa
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regularnej ocenie klinicznej, zgodnie z opisem w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i
spos6b podania.”

Nalezy unika¢ spryskiwania oczu zwierzgcia.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Substancja czynna moze wykazywac potencjalne dziatanie farmakologicznie w przypadku ekspozycji
na wysokie dawki.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu w nastgpstwie przypadkowego
kontaktu z gatkami ocznymi.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest tatwopalny.

Po uzyciu umy¢ rece. Unika¢ kontaktu z oczami.

Aby unikng¢ kontaktu ze skora, leczone niedawno zwierzeta nie powinny by¢ dotykane, dopoki
miejsce aplikacji nie wyschnie.

Aby unikng¢ wdychania produktu, nalezy stosowa¢ spray w dobrze wentylowanej przestrzeni.

Nie rozpylaé¢ na otwarty ptomien lub jakikolwiek zarzacy si¢ materiat.

Nie pali¢ papieroséw podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Bezposrednio po uzyciu nalezy wlozy¢ butelke z powrotem do opakowania zewnetrznego i umiescic
w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skorg, nalezy unika¢ kontaktu rece-usta i natychmiast
przemy¢ narazony obszar skory woda.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, przemy¢ oczy obfitg iloscig wody.

Jesli podraznienie oczu utrzymuje si¢, nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym potknieciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik zawarty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze odbarwia¢ okreslone
materiaty, w tym malowane, lakierowane lub inne powierzchnie i wyposazenie w gospodarstwie
domowym. Zanim dopusci si¢ do kontaktu z takimi materiatami, nalezy odczekac, dopoki miejsce
aplikacji nie wyschnie.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Poniewaz wchianianie ogélnoustrojowe aceponianu hydrokortyzonu jest znikome,
jest mato prawdopodobne, aby przy zalecanym dawkowaniu u pséw wystapity dziatania teratogenne,
lub toksyczne dla ptodu i matki.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Plodnosé:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych danych.
Z uwagi na brak informacji, zaleca si¢, aby nie stosowac jednoczesnie innych produktow o
zastosowaniu miejscowym na te same zmiany chorobowe.
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Przedawkowanie:

Badania tolerancji na podanie wielokrotnych dawek przeprowadzono u zdrowych pséw przez okres 14
dniu, stosujac dawki 3- i 5-krotnie wyzsze od zalecanej przy podaniu na boki zwierzecia, od
kregostupa do listwy mlecznej, wiacznie z okolicg barkowg i posladkowa (1/3 powierzchni ciata psa).
Skutkowato to zmniejszong zdolnos$cig do wytwarzania kortyzolu, ktora jest calkowicie odwracalna w
ciggu 7 do 9 tygodni od momentu zakonczenia leczenia.

U 12 psow z atopowym zapaleniem skory, po miejscowym stosowaniu raz dziennie w zalecanej
dawce terapeutycznej przez 28 do 70 (n = 2) kolejnych dni nie zaobserwowano zauwazalnego wptywu
na ogdlnoustrojowe stezenie kortyzolu.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
1. Dzialania niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty): przejsciowy
miejscowy odczyn w miejscu aplikacji (rumien (zaczerwienienie) i/lub §wiad (swedzenie))

Zglaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej cze$ci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie na skoére.

Przed podaniem, nalezy nakreci¢ pompke rozpylajaca na butelke.

Produkt leczniczy weterynaryjny jest nastepnie aplikowany poprzez nacisnigcie pompki rozpylajacej z
odlegtosci okoto 10 cm od leczonego obszaru.

Zalecana dzienna dawka wynosi 1,52 ug aceponianu hydrokortyzonu/cm? zmienionej chorobowo
skory. Dawke t¢ mozna uzyskac poprzez dwukrotne rozpylenie produktu na leczong powierzchnie
odpowiadajaca kwadratowi o wymiarach 10 cm x 10 cm.

- W ramach leczenia zapalnych i §wigdowych chorob skory u pséw, procedurg nalezy powtarzaé
codziennie przez 7 kolejnych dni.

W przypadku schorzen wymagajacych wydtuzonego okresu leczenia, lekarz weterynarii powinien
dokona¢ oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Jesli w ciggu 7 dni nie nastgpi poprawa objawow, leczenie powinno zosta¢ poddane ponownej ocenie
przez lekarza weterynarii

- W ramach tagodzenia objawow klinicznych zwiazanych z atopowym zapaleniem skory u
psow, procedure nalezy powtarza¢ codziennie przez co najmniej 14 do maksimum 28 kolejnych
dni.

Lekarz weterynarii powinien przeprowadzi¢ okresowe badanie kontrolne w 14. dniu, aby zdecydowac
czy konieczne jest dalsze leczenie. Pies powinien by¢ regularnie badany pod katem supresji osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA) lub atrofii skory, ktdre moga potencjalnie przebiegac
bezobjawowo.
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Jakiekolwiek dlugotrwate stosowanie produktu w celu leczenia atopii powinno opierac si¢ na
dokonanej przez lekarza weterynarii ocenie bilansu wynikajacego ze stosowania produktu. Powinno to
nastapic¢ po ponownej weryfikacji diagnozy oraz rozwazeniu multimodalnego planu leczenia u danego
zwierzegcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy w postaci lotnego sprayu nie wymaga masowania.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute..

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

EU/2/24/306/001

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

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

26020 Palazzo Pignano (CR)
Tel.: +39 0373 982024
Wiochy

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262GK Vught

Holandia

17. Inneinformacje

Badania dystrybucji izotopéw promieniotworczych oraz dane farmakokinetyczne wskazuja, iz
aceponian hydrokortyzonu stosowany miejscowo jest akumulowany i metabolizowany w skérze, co
sprawia, ze w minimalne;j ilosci trafia do krwiobiegu. Ta wlasciwos$¢ korzystnie wplywa na stosunek
migdzy pozadanym miejscowym dziataniem przeciwzapalnym w skorze a niepozadanymi skutkami
ogolnoustrojowymi.

Aceponian hydrokortyzonu stosowany na zmiany skorne powoduje szybkie zmniejszenie
zaczerwienienia, Swigdu oraz redukuje odruch drapania, przy jednoczesnym ograniczeniu efektow
ogo6lnych.

Wielkosci opakowan:

Butelka z biatego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), zawierajaca 76 ml roztworu, zamknigta
zakretka z polipropylenu (PP) z wktadka z pianki polietylenowej pokrytej teflonem lub dysza
rozpylajacg z zakretka i rurkg zanurzeniowg z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE)/PP.
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