PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alcort 0,584 mg/ml dermalny roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg zodpovedajuci 0,460 mg hydrocortisonum

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Propylénglykol metyléter

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na symptomaticku liecbu zapalovych a svrbivych dermatdz u psov.
Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou u psov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na kozné vredy.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Klinickeé priznaky atopickej dermatitidy, ako je svrbenie a zépal koze, nie st pre toto ochorenie
Specifické, a preto by sa pred zacatim lieCby mali vylucit’ iné pri¢iny dermatitidy, ako napriklad
ektoparazitarne infekcie a nakazy, ktoré sposobuju dermatologické priznaky, a mali by sa vySetrit
zakladné pri¢iny.

V pripade stibezného mikrobialneho ochorenia alebo parazitarnej nakazy by mal pes podstapit’ vhodni
liecbu takéhoto ochorenia.

Ak nie su k dispozicii Specifické informacie, pouzitie u zvierat trpiacich Cushingovym syndromom sa
zaklad4 na postdeni pomeru rizika a prinosu.

Ked’ze je zname, Ze glukokortikosteroidy spomal’uju rast, ich pouzitie u mladych zvierat (mladsich
ako 7 mesiacov) sa zaklada na posudeni rizika a prinosu a podlieha pravidelnym klinickym
hodnoteniam.

Celkovy oSetreny povrch tela by nemal presiahnut’ priblizne 1/3 povrchu psa, ¢o zodpoveda
napriklad oSetreniu oboch bokov od chrbtice po mliecne liSty vratane pliec a stehien. Pozri tiez oddiel
3.10. V ostatnych pripadoch pouZzivajte len podla posudenia rizika a prinosu zodpovednym



veterinarnym lekdrom a podrobujte psa pravidelnym klinickym hodnoteniam, ako je d’alej opisané v
Casti 3.9.
Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo nastriekaniu do o¢i zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Utinna latka je potencialne farmakologicky uéinna pri expozicii vysokym davkam.
Liek méze po nahodnom kontakte s o¢ami sposobit’ podrazdenie o¢i.
Liek je horlavy.

Po pouziti si umyte ruky. Zabrante kontaktu s ocami.

Aby ste zabranili kontaktu s pokoZzkou, nemanipulujte so zvieratom kratko po aplikacii, kym miesto
aplikacie nezaschne.

Aby ste zabranili vdychnutiu veterinarneho lieku, aplikujte sprej v dobre vetranom priestore.

Nestriekajte do otvoreného ohnia alebo na akykol'vek hortici material.

Pri manipuldacii s veterinarnym liekom nefajcite.

Ihned’ po pouziti vrat'te injekénu liekovku do vonkajsej Skatul’ky a uchovavajte ju na bezpe¢nom
mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou zabrante kontaktu rik s ustami a postihnuté miesto
okamzite umyte vodou.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami ich vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody.

Ak podrazdenie oci pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia, najmé det'mi, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pribalovy
letdk alebo etiketu lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

DalSie opatrenia:

Rozpustadlo obsiahnuté v tomto lieku mdze na urcitych materialoch vratane natretych,
lakovanych alebo inych povrchoch alebo nabytku v domacnosti, spésobit’ Skvrny. Pred kontaktom
s tymito materialmi, nechajte miesto aplikacie zaschnut’.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Erytém v mieste aplikacie, pruritus v mieste aplikacie

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hl4senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekéara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v Casti 16
pisomnej informdcie pre pouZzivatel'ov.




3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri pouzivani pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Ked’ze systémova absorpcia hydrokortizon aceponatu je zanedbatel'na je nepravdepodobné, ze by pri
odporuc¢anom davkovani u psov doslo k teratogénnym, fetotoxickym alebo maternotoxickym
ucinkom.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Plodnost”:

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné udaje.

Vzhl'adom na nedostatok informacii sa odportca, aby sa na rovnaké 1ézie stiCasne neaplikovali iné
lokalne lieky.

3.9 Cesty podania a divkovanie
Dermalne pouzitie.

Pred podavanim naskrutkujte pumpicku s rozpraSova¢om na flasu.

Veterinarny liek sa potom aplikuje stlacenim pumpicky s rozprasovacom zo vzdialenosti

priblizne 10 cm od oSetrovanej oblasti..

Odportcana davka je 1,52 pg hydrokortizon aceponatu/cm? postihnutej koZe denne. Tato davka moze
byt’ dosiahnutd dvoma stlaceniami rozprasovacej pumpy nad oSetrovanou plochou, ktora zodpoveda
Stvorcu s rozmermi 10 cm x 10 cm.

Tento veterinarny liek sa podava vo forme prchavého spreja a nevyzaduje si masirovanie.

- Na lieCbu zapalovych a svrbivych dermat6z opakujte lieCbu denne pocas 7 po sebe
nasledujucich dni.

V pripade stavov, ktoré si vyzaduju dlhsiu lieCbu, by mal zodpovedny veterinarny lekar
podrobit’ pouzivanie veterindrneho lieku posudeniu pomeru rizika a prinosu.

Ak sa priznaky nezlepsia do 7 dni, veterinarny lekar by mal lieCbu prehodnotit’.

- na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou opakujte lieCbu denne
pocas najmenej 14 a najviac 28 po sebe nasledujucich dni.

Na 14. den by mal veterinarny lekar vykonat’ predbeznt kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je
potrebna d’alSia lieCba. Pes by mal byt pravidelne prehodnocovany s ohl'adom na supresiu osi
hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (HPA) alebo atrofiu koze, pricom obe mézu byt’
asymptomatické.

Akékol'vek dlhodobé pouZzivanie tohto lieku na kontrolu atopie by malo byt zalozené na
posudeni rizika a prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom. Malo by sa uskuto¢nit’ po
opatovnom posudeni diagnozy a tieZ po zvazeni multimodalneho planu lieCby u konkrétneho
zvierata.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V §tidii sa hodnotila znasanlivost’ viacerych davok pocas 14 dni s pouzitim 3- a 5-nasobku
odportcéanej davky zodpovedajicej obom bokom od chrbtice po mlie¢ne listy vratane oblasti ramien a



stehien (1/3 povrchu tela psa). PouzZitie viedlo k znizeniu schopnosti tvorby kortizolu, ktoré je plne
reverzibilné v priebehu 7 az 9 tyzdnov po liecbe.

U 12 psov s atopickou dermatitidou sa po lokalnej aplikécii na kozu v odporacane;j terapeutickej davke
pocas 28 az 70 (n=2) po sebe nasledujucich dni nepozoroval Ziadny vyrazny G¢inok na systémové
hladiny kortizolu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QDO7ACI6.

4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek obsahuje uc¢innu latku hydrokortizon aceponat. Hydrokortizon aceponat je
dermokortikoid so silnou vnutornou glukokortikoidnou aktivitou, ktora znamena zmiernenie zapalu aj
pruritu, ¢o vedie k rychlemu zlepSeniu v koznych zmenach pozorovanych v pripade zapalovych a
pruritickych dermatdz. V pripade atopickej dermatitidy bude zlepSenie pomalsie.

4.3 Farmakokinetika

Hydrokortizon aceponat patri do skupiny diesterov glukokortikosteroidov. Diestery su lipofilné
zlozky, ktoré zabezpecuju zvyseny prienik do koze spojeny s nizkou dostupnostou v plazme.
Hydrokortizon aceponat sa tak hromadi v kozi psa, ¢o umoznuje lokalnu u¢innost’ pri nizkom
davkovani. Diestery sa premienaju vo vnutri koznych Struktar. Tato premena je zodpovedna za
ucinnost’ terapeutickej triedy. U laboratornych zvierat sa hydrokortizéon aceponat vylucuje rovnako
ako hydrokortizon (iny nazov pre endogénny kortizol) mocom a vykalmi.

Lokalna aplikacia diesterov vedie k vysokému terapeutickému indexu: vysokej lokalnej aktivite so
zniZzenymi systémovymi sekundarnymi uc¢inkami.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuSenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Biela flasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) naplnena 76 ml roztoku, uzavreta bud’
polypropylénovym (PP) skrutkovacim uzaverom s teflénom potiahnutou polyetylénovou penovou
vlozkou, alebo rozprasovacim nastavcom s uzaverom a ponornou trubickou z polyetylénu s nizkou
hustotou (LDPE)/PP.

Velkosti balenia:
Papierova skatul’ka s jednou flaSou s 76 ml roztoku.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/24/306/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 08/04/2024.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{DRUH/TYP}

Papierova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alcort 0,584 mg/ml dermalny roztokovy sprej

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jeden ml obsahuje 0,584 mg hydrocortisoni aceponas

3.  VEEKOST BALENIA

76 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Dermalne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,("JENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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|13. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/24/306/001

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE frasticka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alcort 0,584 mg/ml dermalny roztokovy sprej

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Psy.

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Neuplatiiuju sa.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

|7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuplatiiuju sa.

8.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NEXTMUNE ITALY S.R.L

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Alcort 0,584 mg/ml dermalny roztokovy sprej
2 ZloZenie

Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:

Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg/ml

zodpovedajlci 0,460 mg hydrocortisonum

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Propylénglykol metyléter

3. Ciel’ové druhy
Psy.
4. Indikacie na pouZzitie

Na symptomaticku liecbu zapalovych a svrbivych dermatdz u psov.
Na zmiernenie klinickych priznakov spojenych s atopickou dermatitidou u psov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ na kozné vredy.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Klinické priznaky atopickej dermatitidy, ako je svrbenie a zépal koze, nie st pre toto ochorenie
Specifické, a preto by sa pred zacatim lieCby mali vylacit’ iné pri¢iny dermatitidy, ako napriklad
ektoparazitarne infekcie a nakazy, ktoré sposobuju dermatologické priznaky, a mali by sa vySetrit’
zakladné pri¢iny.

V pripade stibezného mikrobialneho ochorenia alebo parazitarnej nakazy by mal pes podstapit’ vhodni
liecbu takéhoto ochorenia.

Ak nie st k dispozicii Specifické informacie, pouzitie u zvierat trpiacich Cushingovym syndromom sa
zaklada na postdeni pomeru rizika a prinosu.

Ked'Ze je zname, ze glukokortikosteroidy spomal’uju rast, ich pouZitie u mladych zvierat (mladsich
ako 7 mesiacov) sa zaklada na postudeni rizika a prinosu a podlieha pravidelnym klinickym
hodnoteniam.

Celkovy oSetreny povrch tela by nemal presiahnut’ priblizne 1/3 povrchu psa, ¢o zodpoveda
napriklad oSetreniu oboch bokov od chrbtice po mliecne liSty vratane pliec a stehien. Pozri tiez ¢ast’
3.10. V ostatnych pripadoch pouzivajte len podl'a postidenia rizika a prinosu zodpovednym
veterinarnym lekdrom a podrobujte psa pravidelnym klinickym hodnoteniam, ako je d’alej opisané v
Casti 3.9.
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Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo nastrickaniu do o¢i zvierata.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit t kt bit’ osob d liek t

Utinna latka je potencialne farmakologicky uéinna pri expozicii vysokym davkam.
Liek méze po nahodnom kontakte s o¢ami sposobit’ podrazdenie o¢i.
Liek je horlavy.

Po pouziti si umyte ruky. Zabrante kontaktu s ocami.

Aby ste zabranili kontaktu s pokozkou, nemanipulujte so zvieratom kratko po aplikacii, kym miesto
aplikacie nezaschne.

Aby ste zabranili vdychnutiu veterinarneho lieku, aplikujte sprej v dobre vetranom priestore.

Nestriekajte do otvoreného ohna alebo na akykol'vek hortici material.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nefajcite.

Ihned’ po pouziti vrat'te injek¢nu liekovku do vonkajsej Skatul’ky a uchovévajte ju na bezpecnom
mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou zabrante kontaktu rik s ustami a postihnuté miesto
okamzite umyte vodou.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami ich vyplachnite dostato¢nym mnozstvom vody.

Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia, najmé det'mi, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pribalovy
letak alebo etiketu lekarovi.

DalSie opatrenia:

Rozpustadlo obsiahnuté v tomto lieku mdze na urcitych materialoch vratane natretych,
lakovanych alebo inych povrchoch alebo nabytku v domécnosti, spdsobit’ Skvrny. Pred kontaktom
s tymito materialmi, nechajte miesto aplikacie zaschnut’.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri pouzivani pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Ked'Ze systémova absorpcia hydrokortizon aceponatu je zanedbatel'na je nepravdepodobné, ze by pri
odporucanom davkovani u psov doslo k teratogénnym, fetotoxickym alebo maternotoxickym
ucinkom.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost”:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné udaje.
Vzhl'adom na nedostatok informacii sa odportca, aby sa na rovnaké 1ézie sucasne neaplikovali iné
lokalne lieky.

Predavkovanie:
V §tudii sa hodnotila znasanlivost’ viacerych davok pocas 14 dni s pouzitim 3- a 5-nasobku
odportcanej davky zodpovedajicej obom bokom od chrbtice po mlie¢ne liSty vratane oblasti ramien a

stehien (1/3 povrchu tela psa). PouzZitie viedlo k znizeniu schopnosti tvorby kortizolu, ktoré je plne
reverzibilné v priebehu 7 az 9 tyzdnov po liecbe.
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U 12 psov s atopickou dermatitidou sa po lokalnej aplikacii na kozu v odporucanej terapeutickej davke
pocas 28 az 70 (n=2) po sebe nasledujucich dni nepozoroval Ziadny vyrazny G¢inok na systémové
hladiny kortizolu.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): prechodna
lokéalna reakcia v mieste aplikacie (erytém (zaCervenanie) a pruritus (svrbenie))

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce t€inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Dermalne pouzitie.

Pred podavanim naskrutkujte pumpicku s rozpraSova¢om na flasu.

Veterinarny liek sa potom aplikuje stlacenim pumpicky s rozprasovacom zo vzdialenosti

priblizne 10 cm od oSetrovanej oblasti..

Odportcana davka je 1,52 pg hydrokortizon aceponatu/cm? postihnutej koZe denne. Tato davka moze
byt’ dosiahnutd dvoma stlaceniami rozprasovacej pumpy nad oSetrovanou plochou, ktora zodpoveda
Stvorcu s rozmermi 10 cm x 10 cm.

Tento veterinarny liek sa podava vo forme prchavého spreja a nevyzaduje si masirovanie.

- Na liec¢bu zapalovych a svrbivych dermatdz opakujte lieCbu denne pocas 7 po sebe
nasledujucich dni.

V pripade stavov, ktoré si vyzaduju dlhsiu lie¢bu, by mal zodpovedny veterinarny lekar podrobit’
pouzivanie veterinarneho lieku postdeniu pomeru rizika a prinosu.
Ak sa priznaky nezlepsia do 7 dni, veterinarny lekar by mal liecbu prehodnotit’.

- na zmiernenie klinickych priznakov spojenvch s atopickou dermatitidou opakujte liecbu denne
pocas najmenej 14 a najviac 28 po sebe nasledujucich dni.

Na 14. den by mal veterinarny lekar vykonat’ predbeznt kontrolu, aby sa rozhodlo, ¢i je potrebna
dalSia liecba. Pes by mal byt pravidelne prehodnocovany s ohl'adom na supresiu osi hypotalamus-
hypofyza-nadoblicky (HPA) alebo atrofiu koze, pricom obe mozu byt asymptomatické.

Akékol'vek dlhodobé pouzivanie tohto lieku na kontrolu atopie by malo byt zaloZzené na posudeni
rizika a prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom. Malo by sa uskuto¢nit’ po opdtovnom posudeni
diagndzy a tieZ po zvazeni multimodalneho planu liecby u konkrétneho zvierata.

9. Pokyn o spravnom podani
Tento veterinarny liek sa podava vo forme prchavého spreja a nevyzaduje si masirovanie
10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie

sa vztahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.
12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/24/306/001

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’o

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce u¢inky:

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

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262GK Vught

Holandsko

17. DalSie informacie

Lokalne podavany hydrokortizén aceponat sa hromadi v kozi a metabolizuje sa, ako to naznacuju
studie distribucie radioaktivity a farmakokinetické udaje. Do krvného obehu sa tak dostavaji
minimalne mnozstva. Této Specificka vlastnost’ zvysi pomer medzi ziaducim lokalnym
protizapalovym uc¢inkom v kozi a neziaducimi systémovymi G¢inkami.
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Aplikacia hydrokortizon aceponatu na kozné 1ézie zabezpeci rychle znizenie zacervenania koze,
podrazdenia a Skriabania pri minimalizacii celkovych ucinkov.

Velkosti balenia:

Biela flasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) naplnena 76 ml roztoku, uzavreta bud’
polypropylénovym (PP) skrutkovacim uzaverom s teflénom potiahnutou polyetylénovou penovou

vlozkou, alebo rozprasovacim nastavcom s uzaverom a ponornou trubickou z polyetylénu s nizkou
hustotou (LDPE)/PP.
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