I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Alcort, 0,584 mg/ml odos purskalas, tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
hidrokortizono aceponato 0,584 mg, atitinkancio 0,460 mg hidrokortizono;

pagalbiné (-s) medziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Propilenglikolio metilo eteris

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Suny uzdegiminiy ir niez¢jima sukelianéiy dermatoziy simptominiam gydymui.
Suny atopinio dermatito klinikiniams pozymiams palengvinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant odos opoms.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

pries pradedant gydyma reikia atmesti kitas dermatito prieZastis, pvz., ektoparazitines infestacijas ir
infekcijas, sukelianCias dermatologinius poZzymius bei istirti pagrindines priezastis.

Tuo pat metu sergant lydin¢iomis mikrobinémis ligomis arba uzsikrétus parazitais, Suo turi biiti
tinkamai gydomas.

Nesant konkrecios informacijos, vaisto naudojimas gyviinui, serganciam Kusingo sindromu, turi bti
pagristas rizikos ir naudos vertinimu.

Kadangi zinoma, kad gliukokortikosteroidai 1étina augimg, vaistg jaunesniems gyviinams
(jaunesniems nei 7 ménesiy amziaus) galima naudoti tik jvertinus naudos ir rizikos santykj ir
reguliariai atliekant klinikinius tyrimus.

Bendras gydomas kiino plotas negali biiti didesnis uz plota, apimantj, pavyzdziui, du Sonus nuo
stuburo iki pieno liauky, jskaitant pecius ir Slaunis. Taip pat zr. 3.10 skyriy. Kitu atveju vaistg galima



naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizikos ir naudos santykj ir reguliariai atliekant
Suns klinikinius tyrimus, kaip apraSyta 3.9 skyriuje.
Reikia purksti atsargiai, kad nepatekty i gyviino akis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veiklioji medziaga gali biiti farmakologiskai aktyvi esant dideléms poveikio dozéms.
Atsitiktinai patekes ] akis, vaistas gali sukelti akiy dirginima.
Vaistas yra degus.

Panaudoje¢ nusiplaukite rankas. Venkite patekimo j akis.
Kad bty iSvengta sglyCio su oda, neseniai gydyty gyviiny negalima liesti rankomis tol, kol

N A

Kad i$vengtuméte produkto jkvépimo, purkskite gerai védinamoje vietoje.

Nepurkskite ant atviros liepsnos ar bet kokios kaitinamos medziagos.

Nertikykite dirbdami su veterinariniu vaistu.

Panaudoje, buteliukg i$ karto jdékite j iSoring dézutg ir padékite saugioje, vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai patekus ant odos, venkite ranky-burnos salycio ir nedelsdami nuplaukite paveikta vieta
vandeniu.

Atsitiktinai patekus j akis, praplauti dideliu kiekiu vandens.

Jei akiy dirginimas iSlieka, kreipkités | gydytoja.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj
arba etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemoneés:

Siame vaiste esantis tirpiklis gali nudazyti tam tikras medziagas, jskaitant dazytus, lakuotus ar kitus
buitinius pavirsius ar baldus. Prie§ salytj su tokiomis medziagomis, leiskite i§dzititi apipurkstai vietai.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta Naudojimo vietos eritema; naudojimo vietos niez¢jimas

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Kadangi hidrokortizono
aceponato sisteminé absorbcija yra nereikSminga, mazai tikétina, kad Sunims pasireiksty teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis, naudojant rekomenduojama doze.




Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny.

Nesant informacijos, nerekomenduojama tuo paciu metu naudoti kity vietiniy vaisty ant tos pacios
pazeistos vietos.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti ant odos.

Prie$ naudojima uZsukite pur§kimo pompa ant buteliuko.

Tada veterinarinis vaistas uzpurskiamas suaktyvinant purskimo pompg mazdaug 10 cm atstumu nuo
gydomos vietos.

Rekomenduojama dozé yra 1,52 ug hidrokortizono aceponato/cm? pazeistos odos per diena. Si dozé
iSgaunama dviem pompos spusteléjimais uzpurskus ant gydomo pavirSiaus, atitinkanc¢io 10 cm x 10
cm dydzio kvadrata.

Pateikiamas kaip lakus purskalas, todél §io veterinarinio vaisto jmasazuoti nereikia.

- Gydant uzdegimines ir nieztin¢ias dermatozes, gydyma kartoti kasdien 7 dienas i§ eilés.
Esant biiklei, dél kurios reikia ilgesnio gydymo, atsakingas veterinarijos gydytojas turi atlikti
veterinarinio vaisto naudojimo rizikos ir naudos jvertinima.

Jei pozymiai nepageréja per 7 dienas, veterinarijos gydytojas turi i§ naujo jvertinti gydyma.

- Siekiant palengvinti atopinio dermatito klinikinius pozymius, gydyma kartoti kasdien
maziausiai 14 ir iki 28 dieny i$ eilés.

Veterinarijos gydytojas turi atlikti tarping kontrole 14 diena, kad nuspresty, ar reikalingas
tolesnis gydymas. Suo turi biiti reguliariai i§ naujo vertinamas, atsizvelgiant j pagumburio-
hipofizés-antinks¢iy asies (HPA) slopinimg arba odos atrofija, kurie abu gali biti besimptomiai.
Bet koks ilgalaikis Sio produkto naudojimas atopijai kontroliuoti turi biiti pagrjstas atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos jvertinimu. Tai reikéty atlikti i§ naujo jvertinus
diagnoze ir apsvarscius daugiariisio gydymo plang atskiram gyviinui.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Daugkartiniy doziy tolerancijos tyrimai buvo jvertinti per 14 dieny sveikiems Sunims, naudojant 3 ir 5
kartus didesn¢ uz rekomenduojama doze, atitinkanc¢ia du Sonus, nuo stuburo iki pieno liauky, jskaitant
pecius ir Slaunis (1/3 Suns kiino pavirSiaus plotas). Dél to sumazéjo kortizolio gamybos pajégumas,
kuris visiSkai iSnyksta per 7-9 savaites po gydymo pabaigos.

12 Suny, serganciy atopiniu dermatitu, vietiS§kai uzpurskiant vieng kartg per para rekomenduojamomis
terapinémis dozémis 28—70 (n=2) dieny i$ eilés, pastebimo poveikio sisteminei kortizolio
koncentracijai nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka



Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QD07AC16.
4.2. Farmakodinamika

Veterinarinio vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos hidrokortizono aceponato.

Hidrokortizono aceponatas yra dermokortikoidas, pasiZymintis stipriu vidiniu gliukokortikoidiniu
aktyvumu, o tai reiskia uzdegimo ir nieZulio mal$inima, o tai spartina pageréjimg odos pazeidimy,
pastebéty uzdegiminés ir niez¢jima sukeliancios dermatozés atveju. Sergant atopiniu dermatitu,
pageréjimas bus létesnis.

4.3. Farmakokinetika

Hidrokortizono aceponatas priklauso gliukokortikosteroidy diesteriy klasei.

Diesteriai yra lipofiliniai komponentai, uztikrinantys geresnj jsiskverbima j oda, susijusj su mazu
plazmos prieinamumu. Taigi hidrokortizono aceponatas kaupiasi Suns odoje, todél mazomis dozémis
jis veikia vietiskai. Diesteriai transformuojasi odos struktiiry viduje. Si transformacija yra atsakinga uz
terapinés klasés stiprumag. I$ laboratoriniy gyviiny hidrokortizono aceponatas pasalinamas taip pat,
kaip ir hidrokortizonas (kitas endogeninio kortizolio pavadinimas) su §lapimu ir iSmatomis.

Vietinis diesteriy naudojimas lemia auksta terapinj indeksa: didelj vietinj aktyvuma ir sumazinta
sistemin] antrinj poveikj.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas, pripildytas 76 ml tirpalo, uzdarytas polipropileno
(PP) uzsukamu dangteliu su teflonu dengtu polietileno putplascio jdéklu arba purSkimo antgaliu su

dangteliu ir mazo tankio polietileno (LDPE)/PP lasinimo vamzdeliu.

Pakuotés dydziai
Kartono dézuté su vienu 76 ml tirpalo buteliuku.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/24/306/001

8. REGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2024-04-08.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartono dézuté

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alcort, 0,584 mg/ml, odos purskiamas tirpalas

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename mililitre yra 0,584 mg hidrokortizono aceponato

3.  PAKUOTES DYDIS

76 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant odos.

7. 1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 mén.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

|12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

10



NEXTMUNE ITALY S.R.L.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/306/001

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

HDPE buteliukas

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alcort, 0,584 mg/ml, odos pursSkiamas tirpalas

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Hidrokortizono aceponatas 0,584 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojimg bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Netaikoma.
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|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 mén.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Netaikoma.

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Alcort, 0,584 mg/ml, odos purskiamas tirpalas Sunims
A Sudétis

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiago):
hidrokortizono aceponato 0,584 mg/ml, atitinkancio 0,460 mg hidrokortizono.

Pagalbiné (-s) medZiaga (-o0s):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Propilenglikolio metilo eteris

3. Paskirties gyviiny rasys
Sunys
4. Naudojimo indikacijos

Suny uzdegiminiy ir niez&jima sukelianéiy dermatoziy simptominiam gydymui.
Suny atopinio dermatito klinikiniams pozymiams palengvinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant odos opoms.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams

pries pradedant gydyma reikia atmesti kitas dermatito prieZastis, pvz., ektoparazitines infestacijas ir
infekcijas, sukelianCias dermatologinius poZymius bei istirti pagrindines priezastis.

Tuo pat metu sergant lydiniomis mikrobiologinémis ligomis arba uzsikrétus parazitais, Suo turi bati
tinkamai gydomas.

Nesant konkrecios informacijos, vaisto naudojimas gyviinui, sergan¢iam Kusingo sindromu, turi biiti
pagristas rizikos ir naudos vertinimu.

Kadangi zinoma, kad gliukokortikosteroidai 1étina augima, vaistg jaunesniems gyviinams
(jaunesniems nei 7 ménesiy amziaus) galima naudoti tik jvertinus naudos ir rizikos santykj ir
reguliariai atliekant klinikinius tyrimus.

Bendras gydomas kiino plotas negali biiti didesnis uZz plota, apimantj, pavyzdziui, du Sonus nuo
stuburo iki pieno liauky, jskaitant pecius ir Slaunis. Taip pat zr. 3.10 skyriy. Kitu atveju vaistg galima
naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizikos ir naudos santykj ir reguliariai atliekant
Suns klinikinius tyrimus, kaip apraSyta 3.9 skyriuje.

Reikia purksti atsargiai, kad nepatekty j gyviino akis.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veiklioji medziaga gali biiti farmakologiskai aktyvi esant dideléms poveikio dozéms.
Atsitiktinai patekes j akis, vaistas gali sukelti akiy dirginima.
Vaistas yra degus.

Panaudoje nusiplaukite rankas. Venkite patekimo j akis.
Kad biity iSvengta sglyCio su oda, neseniai gydyty gyviiny negalima liesti rankomis tol, kol

-----

Kad i$vengtuméte produkto jkvépimo, purkskite gerai védinamoje vietoje.

Nepurkskite ant atviros liepsnos ar bet kokios kaitinamos medziagos.

Nertikykite dirbdami su veterinariniu vaistu.

Panaudoje, buteliuka i§ karto jdékite j iSoring dézute ir padékite saugioje, vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai patekus ant odos, venkite ranky-burnos salycio ir nedelsdami nuplaukite paveikta vieta
vandeniu.

Atsitiktinai patekus j akis, praplauti dideliu kiekiu vandens.

Jei akiy dirginimas i$lieka, kreipkités | gydytoja.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj
arba etikete.

Kitos atsargumo priemonés

Siame vaiste esantis tirpiklis gali nudazyti tam tikras medZiagas, jskaitant dazytus, lakuotus ar kitus
buitinius pavirsius ar baldus. Pries salyti su tokiomis medziagomis, leiskite iSdzititi apipurkstai vietai.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Kadangi hidrokortizono
aceponato sisteminé absorbcija yra nereik§minga, mazai tikétina, kad Sunims pasireiksty teratogeninis,

fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis, naudojant rekomenduojamg doze.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus nauda ir rizika.

Vaisingumas
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny.
Nesant informacijos, nerekomenduojama tuo paciu metu naudoti kity vietiniy vaisty ant tos pacios
pazeistos vietos.

Perdozavimas

Daugkartiniy doziy tolerancijos tyrimai buvo jvertinti per 14 dieny sveikiems Sunims, naudojant 3 ir 5
kartus didesn¢ uz rekomenduojama doze, atitinkanc¢ig du Sonus, nuo stuburo iki pieno liauky, jskaitant
pecius ir Slaunis (1/3 Suns kiino pavirsiaus plotas). D¢l to sumazéjo kortizolio gamybos pajégumas,
kuris visiskai iSnyksta per 7-9 savaites po gydymo pabaigos.

12 Suny, serganciy atopiniu dermatitu, vietiSkai uzpurskiant vieng kartg per para rekomenduojamomis
terapinémis dozémis 28—70 (n=2) dieny i eilés, pastebimo poveikio sisteminei kortizolio
koncentracijai nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai
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Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus): laikinos vietinés
reakcijos uztepimo vietoje (eritema (paraudimas) ir (arba) niez¢jimas (niezulys))

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti ant odos.
Pries naudojimg uzsukite purskimo pompg ant buteliuko.
Tada veterinarinis vaistas uzpurskiamas suaktyvinant purskimo pompa mazdaug 10 cm atstumu nuo
gydomos vietos.
Rekomenduojama dozé yra 1,52 pg hidrokortizono aceponato/cm? paZeistos odos per diena. Si dozé
iSgaunama dviem pompos spusteléjimais uzpurskus ant gydomo pavirsiaus, atitinkanc¢io 10 cm x 10
cm dydzio kvadrata

- Gydant uzdegimines ir nieztin¢ias dermatozes, gydyma kartoti kasdien 7 dienas i$ eilés.

Esant buklei, dél kurios reikia ilgesnio gydymo, atsakingas veterinarijos gydytojas turi atlikti
veterinarinio vaisto naudojimo rizikos ir naudos jvertinima.
Jei pozymiai nepageréja per 7 dienas, veterinarijos gydytojas turi i§ naujo jvertinti gydyma.

- Siekiant palengvinti atopinio dermatito klinikinius pozymius, gydyma kartoti kasdien
maziausiai 14 ir iki 28 dieny i$ eilés.

Veterinarijos gydytojas turi atlikti tarping kontrole 14 dieng, kad nuspresty, ar reikalingas tolesnis
gydymas. Suo turi biiti reguliariai i§ naujo vertinamas, atsizvelgiant j pagumburio-hipofizés-antinkséiy
aSies (HPA) slopinimg arba odos atrofija, kurie abu gali biiti besimptomiai.

Bet koks ilgalaikis §io produkto naudojimas atopijai kontroliuoti turi biiti pagristas atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos jvertinimu. Tai reikéty atlikti i§ naujo jvertinus
diagnozg ir apsvars¢ius daugiariisio gydymo plang atskiram gyviinui.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pateikiamas kaip lakus purSkalas, todél Sio veterinarinio vaisto jmasazuoti nereikia.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/24/306/001

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262GK Vught

Nyderlandai

17. Kita informacija

ISoriskai naudojamas hidrokortizono aceponatas kaupiasi ir metabolizuojamas odoje, kaip rodo
radioaktyvumo pasiskirstymo tyrimai ir farmakokinetikos duomenys. D¢l to minimaliis kiekiai
patenka j krauja. Sis ypatumas padidins norimo vietinio priesuzdegiminio poveikio odoje ir
nepageidaujamo sisteminio poveikio santykj.

Hidrokortizono aceponato purSskimas ant odos pazeidimy greitai sumazina odos paraudima,
sudirginimg ir jbréZimus, kartu sumazindamas bendrg poveikj.

Pakuotés dydziai

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas, pripildytas 76 ml tirpalo, uzdarytas polipropileno
(PP) uzsukamu dangteliu su teflonu dengtu polietileno putplascio jdéklu arba purskimo antgaliu su
dangteliu ir mazo tankio polietileno (LDPE)/PP lasinimo vamzdeliu.
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