ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alcort 0,584 mg/ml, solucdo em spray para aplicagdo cutanea

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa
Aceponato de hidrocortisona 0,584 mg equivalente a 0,460 mg de hidrocortisona

Excipiente:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Eter metilico de propilenoglicol

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarela.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacao para cada espécie-alvo

Para o tratamento sintomatico de dermatoses inflamatorias e pruriginosas em caes.
Para o alivio dos sinais clinicos associados a dermatite atopica em caes.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em tlceras cutineas.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os sinais clinicos da dermatite atopica, como o prurido e a inflamagao da pele, ndo sdo especificos
desta doenga, pelo que se devem excluir outras causas de dermatite, como infestagdes ectoparasitarias
e infe¢des que causam sinais dermatologicos, antes do inicio do tratamento e se deve investigar as
causas subjacentes.

No caso de doenga microbiana ou infestagdo parasitaria concomitante, o cdo deve receber tratamento
adequado para tal patologia.

Na auséncia de informacgdes especificas, a utilizagdo em animais que sofram da sindrome de Cushing
deve basear-se numa avaliagdo riscos/beneficio.

Uma vez que se sabe que os glicocorticosterdides retardam o crescimento, a utilizagdo em animais
jovens (com menos de 7 meses de idade) deve basear-se numa avaliagdo risco/beneficio e ser objeto de
avaliagOes clinicas regulares.

A superficie total do corpo tratada ndo deve exceder aproximadamente 1/3 da superficie do céo
correspondente, por exemplo, para um tratamento de dois flancos desde a coluna vertebral até as



cadeias mamarias, incluindo os ombros e as coxas. Ver também a sec¢do 3,10. Caso contrario, utilizar
apenas de acordo com a avaliagdo risco-beneficio do médico veterinario responsavel e submeter o cdo
a avaliacdes clinicas regulares, tal como descrito na sec¢do 3.9.

Deve ter-se o cuidado de evitar que a pulverizagdo atinja os olhos do animal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A substancia ativa € considerada potencialmente ativa do ponto de vista farmacologico em doses
elevadas de exposigdo.

A formulagdo pode causar irritagdo ocular apds contacto ocular acidental.

A formulagdo ¢é inflamavel.

Lavar as maos ap6s a aplicagdo. Evitar o contacto com os olhos.

Para evitar o contacto com a pele, os animais recentemente tratados ndo devem ser manuseados até
que o local de aplicagdo esteja seco.

Para evitar a inalagdo do medicamento veterinario, aplicar o spray numa area bem ventilada.

Nao pulverizar sobre chama aberta ou qualquer material incandescente.

Nao fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Voltar a colocar o frasco na embalagem exterior e num local seguro, fora da vista e do alcance das
criangas, imediatamente apos a aplicacdo.

Em caso de contacto acidental com a pele, evitar o contacto mao-boca e lavar imediatamente com agua
a area exposta.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua em abundéancia.

Se a irritagdo ocular persistir, consultar um médico.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por criangas, consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucoes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes:

O solvente deste medicamento veterinario pode manchar certos materiais, incluindo superficies
pintadas, envernizadas ou outras superficies ou mobilidrio domésticos. Deixar secar o local de
aplicagdo antes de permitir o contacto com esses materiais.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito raros Eritema no local de aplicacdo; prurido no local de aplicagdo

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagoes isoladas)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:




A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo nem lactagdo, uma
vez que a absor¢ao sistémica do aceponato de hidrocortisona € insignificante, ¢ improvavel que
ocorram efeitos teratogénicos, fetotdoxicos e maternotoxicos com a dose recomendada em cées.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Fertilidade

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interacao
Nao existem dados disponiveis.

Na auséncia de informagdes, recomenda-se ndo aplicar outras preparagdes topicas simultaneamente
nas mesmas lesoes.

3.9 Posologia e via de administraciao
Para uso cutaneo.

Antes da administragdo, enroscar a valvula de pulverizagdo no frasco.

O medicamento veterinario € entdo aplicado através da ativacao da valvula de pulverizagdo, a uma
distancia de cerca de 10 cm da area a ser tratada.

A dose recomendada ¢ de 1,52 ug de aceponato de hidrocortisona/cm2 de pele afetada por dia. Esta
dosagem pode ser obtida com duas aplicacdes da valvula de pulverizagdo sobre uma superficie a ser
tratada equivalente a um quadrado de 10 cm x 10 cm.

Apresentado sob a forma de um spray volatil, este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer
massagem.

- Para o tratamento de dermatoses inflamatdrias e pruriginosas, repetir o tratamento diariamente
durante 7 dias consecutivos.

No caso de doengas que exijam um tratamento prolongado, o médico veterinario responsavel
deve submeter a aplicagdo do medicamento veterinario a uma avaliagdo risco-beneficio.

Se os sintomas ndo melhorarem no prazo de 7 dias, o tratamento deve ser reavaliado pelo
meédico veterinario.

- Para o alivio dos sinais clinicos associados a dermatite atOpica, repetir o tratamento
diariamente durante pelo menos 14 e até 28 dias consecutivos.

Deve ser efetuado um controlo intermédio pelo médico veterinario ao 14° dia para decidir se é
necessario um tratamento adicional. O cdo deve ser reavaliado regularmente no que respeita a
supressdo do eixo hipotalamo-hip6fise-adrenal (HPA) ou a atrofia cutadnea, sendo ambas
possivelmente assintomaticas.

Qualquer utilizagdo prolongada deste medicamento veterinario, para controlo da atopia, deve
basear-se na avaliagdo do risco-beneficio feita pelo médico veterinario responsavel. Deve ter
lugar ap6s uma reavaliagdo do diagnostico e também uma consideragao do plano de tratamento
multimodal de cada animal.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os estudos de tolerancia de doses multiplas foram avaliados durante um periodo de 14 dias em caes
saudaveis, utilizando 3 e 5 vezes a dose recomendada correspondente aos dois flancos, desde a coluna
vertebral até as cadeias mamarias, incluindo o ombro e as coxas (1/3 da superficie corporal do cdo).



Estes resultaram numa capacidade reduzida de produgéo de cortisol que € totalmente reversivel no
prazo de 7 a 9 semanas apos o fim do tratamento.

Em 12 cdes com dermatite atopica, apos aplicagdo topica uma vez por dia na dose terap€utica
recomendada durante 28 a 70 (n=2) dias consecutivos, ndo se observou qualquer efeito percetivel no
nivel de cortisol sistémico.

3.11 Restricdes especiais de utilizaciio e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet: QDO7AC16

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario contém a substancia ativa aceponato de hidrocortisona.

O aceponato de hidrocortisona é um dermocorticéide com uma potente atividade glicocorticoide
intrinseca, o que significa um alivio tanto da inflamagao como do prurido, levando a uma rapida
melhoria das lesdes cutdneas observadas em caso de dermatose inflamatodria e pruriginosa. No caso da
dermatite atopica, a melhoria sera mais lenta.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O aceponato de hidrocortisona pertence a classe dos diésteres dos glicocorticosterdides.

Os diésteres s@o componentes lipofilicos que asseguram uma maior penetragdo na pele associada a
uma baixa disponibilidade no plasma. O aceponato de hidrocortisona acumula-se assim na pele do cdo,
permitindo uma eficacia local com uma dosagem baixa. Os diésteres sdo transformados no interior das
estruturas da pele. Esta transformacéo é responsavel pela poténcia da classe terapéutica. Em animais
de laboratdrio, o aceponato de hidrocortisona ¢ eliminado da mesma forma que a hidrocortisona (outro
nome do cortisol endoégeno) através da urina e das fezes.

A aplicacdo topica de diésteres resulta num elevado indice terapéutico: elevada atividade local com
reduzidos efeitos secundarios sistémicos.

5. INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario



Um frasco branco de polietileno de alta densidade (HDPE) cheio com 76 ml de solugdo, fechado com
uma tampa de rosca de polipropileno (PP) com espuma de polietileno, revestida de Teflon, ou um bico
de pulverizagdo com tampa e tubo de imersdo de polietileno de baixa densidade (LDPE)/PP.

Tamanho da embalagem:
Caixa de cartado com um frasco de 76 ml de solucdo.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/24/306/001

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 08/04/2024.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3ao existentes



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartiao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alcort 0,584 mg/ml solug@o em spray para aplicacdo cutanea

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém 0,584 mg de aceponato de hidrocortisona

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

76 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso cutaneo

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.

| 9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

| 11.  MENCAO "USO VETERINARIO"

Exclusivamente para uso veterinario

‘ 12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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| 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

| 14.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/24/306/001

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco HDPE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alcort 0,584 mg/ml solug@o em spray para aplicagdo cutanea

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Aceponato de hidrocortisona 0,584 mg/ml

| 3. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 6 meses.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao aplicavel.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alcort 0,584 mg/ml solucdo em spray para aplicagdo cutanea para caes
2. Composicao

Cada ml contém:

Substéncia ativa

Aceponato de hidrocortisona 0,584 mg/ml

Equivalente a 0,460 mg de hidrocortisona

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Eter metilico de propilenoglicol

3. ESPECIES-ALVO
Caes.
4. Indicac¢odes de utilizacio

Para o tratamento sintomatico de dermatoses inflamatorias e pruriginosas em caes.
Para o alivio dos sinais clinicos associados a dermatite atopica em caes.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em ulceras cutaneas.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

Os sinais clinicos da dermatite atopica, como o prurido e a inflamagdo da pele, ndo sdo especificos
desta doenga, pelo que se devem excluir outras causas de dermatite, como infestacdes ectoparasitarias
e infe¢Oes que causam sinais dermatologicos, antes do inicio do tratamento e se deve investigar as
causas subjacentes.

No caso de doenga microbiana ou infestagdo parasitaria concomitante, o cao deve receber tratamento
adequado para tal patologia.

Na auséncia de informagoes especificas, a utilizacdo em animais que sofram da sindrome de Cushing
deve basear-se numa avaliagado risco/beneficio.

Uma vez que se sabe que os glicocorticosterdides retardam o crescimento, a utilizagdo em animais
jovens (com menos de 7 meses de idade) deve basear-se numa avaliagdo risco/beneficio e ser objeto de
avaliacdes clinicas regulares.

A superficie total do corpo tratada ndo deve exceder aproximadamente 1/3 da superficie do cdo
correspondente, por exemplo para um tratamento de dois flancos desde a coluna vertebral até as
cadeias mamarias, incluindo os ombros e as coxas. Ver também a secgdo “Sobredosagem”. Caso
contrario, utilizar apenas de acordo com a avaliagdo risco-beneficio do médico veterinario responsavel
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¢ submeter o cdo a avalia¢des clinicas regulares, tal como descrito na sec¢do "Dosagem para cada
espécie, via(s) e modo de administracao".

Deve ter-se o cuidado de evitar que a pulverizagdo atinja os olhos do animal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A substancia ativa € considerada potencialmente ativa do ponto de vista farmacologico em doses
elevadas de exposigdo.

A formulagdo pode causar irritagdo ocular apds contacto ocular acidental.

A formulagdo ¢é inflamavel.

Lavar as maos ap6s a aplicagdo. Evitar o contacto com os olhos.

Para evitar o contacto com a pele, os animais recentemente tratados ndo devem ser manuseados até
que o local de aplicagdo esteja seco.

Para evitar a inalagdo do medicamento veterinario, aplicar o spray numa area bem ventilada.

Nao pulverizar sobre chama aberta ou qualquer material incandescente.

Nao fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Voltar a colocar o frasco na embalagem exterior e num local seguro, fora da vista e do alcance das
criangas, imediatamente apos a aplicacdo.

Em caso de contacto acidental com a pele, evitar o contacto mao-boca e lavar imediatamente com agua
a area exposta.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua em abundéancia.

Se a irritagdo ocular persistir, consultar um médico.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por criangas, consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Outras precaucoes:

O solvente deste medicamento veterinariopode manchar certos materiais, incluindo superficies
pintadas, envernizadas ou outras superficies ou mobiliario domésticos. Deixar secar o local de
aplicacdo antes de permitir o contacto com esses materiais.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao nem lactagdo. Uma
vez que a absor¢ao sistémica do aceponato de hidrocortisona € insignificante, ¢ improvavel que
ocorram efeitos teratogénicos, fetotoxicos e maternotoxicos com a dose recomendada em cées.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Fertilidade

Administrar apenas em conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Nao existem dados disponiveis.
Na auséncia de informagdes, recomenda-se ndo aplicar outras preparagdes topicas simultaneamente
nas mesmas lesdes.

Sobredosagem:
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Os estudos de tolerancia de doses multiplas foram avaliados durante um periodo de 14 dias em caes
saudaveis, utilizando 3 e 5 vezes a dose recomendada correspondente aos dois flancos, desde a coluna
vertebral até as cadeias mamarias, incluindo o ombro e as coxas (1/3 da superficie corporal do cdo).
Estes resultaram numa capacidade reduzida de produ¢ao de cortisol que ¢ totalmente reversivel no
prazo de 7 a 9 semanas apos o fim do tratamento.

Em 12 caes que sofrem de dermatite atopica, apos aplicagdo topica uma vez por dia na dose
terapéutica recomendada durante 28 a 70 (n=2) dias consecutivos, ndo se observou qualquer efeito
percetivel no nivel de cortisol sistémico.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario
7 Eventos adversos

Caes:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas): reagdes locais
transitorias no local de aplicagdo (eritema (vermelhidao) e/ou prurido (comichao))]

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do sistema
nacional de farmacovigilancia veterinaria.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Para uso cutaneo.

Antes da administragdo, enroscar a valvula de pulverizagio no frasco.

O medicamento veterinario ¢ entdo aplicado através da ativagdo da valvula de pulverizacdo, a uma
distancia de cerca de 10 cm da area a ser tratada.

A dose recomendada ¢é de 1,52 ug de aceponato de hidrocortisona/cm?2 de pele afetada por dia. Esta
dosagem pode ser obtida com duas aplica¢des da valvula de pulverizagdo sobre uma superficie a ser
tratada equivalente a um quadrado de 10 cm x 10 cm.

- Para o tratamento de dermatoses inflamatorias e pruriginosas, repetir o tratamento diariamente
durante 7 dias consecutivos.

No caso de doengas que exijam um tratamento prolongado, o médico veterinario responsavel deve
submeter a utilizagdo do medicamento veterinario a uma avaliagdo risco-beneficio.

Se os sintomas ndo melhorarem no prazo de 7 dias, o tratamento deve ser reavaliado pelo médico
veterinario.

- Para o alivio dos sinais clinicos associados a dermatite atopica, repetir o tratamento
diariamente durante pelo menos 14 e até 28 dias consecutivos.

Deve ser efetuado um controlo intermédio pelo médico veterinario ao 14° dia para decidir se é
necessario um tratamento adicional. O cdo deve ser reavaliado regularmente no que respeita a
supressao do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal (HPA) ou a atrofia cutanea, sendo ambas
possivelmente assintomaticas.

Qualquer utilizagdo prolongada deste medicamento veterinario, para controlo da atopia, deve basear-se
na avaliac@o do risco-beneficio feita pelo médico veterinario responsavel. Deve ter lugar apos uma
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reavaliacdo do diagndstico e também uma consideracdo do plano de tratamento multimodal de cada
animal.

9. Instrucgoes com vista a uma administraciio correta

Apresentado sob a forma de um spray volatil, este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer
massagem.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario ap6s o prazo de validade impresso no rotulo. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas ajudardo a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/24/306/001

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Uni8o Europeia, Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducido no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos

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

26020 Palazzo Pignano (CR)
Telefone +39 0373 982024
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Italia
Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262GK Vught

Paises Baixos

17. Outras informacodes

O aceponato de hidrocortisona administrado por via topica acumula-se € ¢ metabolizado na pele, como
sugerem os estudos de distribuicdo da radioatividade e os dados farmacocinéticos. Isto faz com que
quantidades minimas cheguem a corrente sanguinea. Esta particularidade aumentara a relagao entre o
efeito anti-inflamatorio local desejado na pele e os efeitos sistémicos indesejaveis.

As aplicagdes de aceponato de hidrocortisona nas lesdes cutaneas permitem reduzir rapidamente a
vermelhidao, a irritacdo e a coceira da pele, minimizando os efeitos gerais.

Tamanho da embalagem:

Um frasco branco de polietileno de alta densidade (HDPE) cheio com 76 ml de solugdo, fechado com
uma tampa de rosca de polipropileno (PP) com espuma de polietileno, revestida de Teflon, ou um bico
de pulverizagdo com tampa e tubo de imersdo de polietileno de baixa densidade (LDPE)/PP.
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