I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Alcort 0,584 mg/ml kiilséleges spray, oldat

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalma:

Hatdéanyag:
Hidrokortizon-aceponat 0,584 mg, amely 0,460 mg hidrokortizonnak felel meg.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
osszetétele

Propilénglikol-metil-éter

Tiszta, szintelen vagy enyhén sarga oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladasos ¢€s viszketéssel jardé dermatodzis tiineti kezelésére kutyaknal.
Az atopias dermatitiszhez tarsul6 klinikai tiinetek enyhitésére kutyaknal.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 borfekélyeken.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az atopias dermatitisz klinikai tiinetei, mint példaul a viszketés és a borgyulladas, nem specifikusak
erre a betegségre, ezért a borgyulladas egyéb okait, mint példaul az ektoparazita fertézéseket és a
boérgyogyaszati tiineteket okozo fertézéseket a kezelés megkezdése elott ki kell zarni, és a hattérben
meghtzodo okokat ki kell vizsgalni.

Egyidejiileg fennalld mikrobialis betegség vagy parazitafert6zés esetén a kutyat az adott allapotnak
megfeleld kezelésben kell részesiteni.

Konkrét informaciok hianyaban a Cushing-szindromaban szenvedd allatok esetén torténd
alkalmazasnak az elény/kockazat értékelésen kell alapulnia.

Mivel a gliikokortikoidok ismerten lassitjak a novekedést, a fiatal (7 honaposnal fiatalabb) allatoknal
torténd alkalmazasnak az elény/kockézat értékelésen kell alapulnia, és az éllatot rendszeres klinikai
vizsgalatnak kell alavetni.

A kezelt teljes testfeliilet nem haladhatja meg a kutya testfeliiletének koriilbeliil 1/3-at,

ami példaul a gerinctdl az eml6lancig (beleértve a vallakat és a combokat is) 1évo két oldal
kezelésének



felel meg. Lasd még: 3.10 szakasz. Egyéb esetben csak a kezel6 allatorvos elény/kockazat
értekelésének megfelelden szabad alkalmazni, és a kutyat rendszeres klinikai értékelésnek kell alavetni
a 3.9. pontban részletesebben leirtak szerint.

Ugyelni kell arra, hogy a permet az 4llat szemébe ne keriiljon.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

A hatoéanyag nagy ddzisoknak vald kitettség esetén potencialisan farmakologiailag aktiv.
A készitmény véletlen szembe keriilést kovetden szemirritaciot okozhat.
A készitmény gyulékony.

Hasznalat utan kezet kell mosni. Keriilni kell a szembe jutast.

A borrel valo érintkezés elkeriilése érdekében a frissen kezelt allatokat nem szabad kézzel érintenti,
amig az alkalmazas helye meg nem szarad.

A készitmény belégzésének elkeriilése érdekében a permetet jol szell6z6 helyen kell alkalmazni.

Tilos nyilt langra vagy barmilyen izz6 anyagra permetezni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben tilos a dohanyzas.

A flakont vissza kell tenni a kiilsé kartondobozba és biztonsagos, gyermekek el6] elzart helyre kell
helyezni kozvetleniil a hasznalat utan.

Véletlen borre keriilés esetén keriilni kell a a szaj kézzel torténd érintését, és az érintett teriiletet vizzel
azonnal le kell mosni.

Véletlen szembe kertilés esetén a szemet b6 vizzel ki kell 6bliteni.

Ha a szemirritacio nem mulik el, orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén — kiilondsen gyermekek esetében — haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

Egvyéb ovintézkedések:

A készitményben hasznalt oldoszer bizonyos anyagok elszinezddését okozhatja, beleértve a festett,
lakkozott vagy mas haztartasi feliileteket vagy lakberendezési targyakat. Hagyja az alkalmazas helyét
megszaradni, miel6tt a kutyat ilyen anyagok kozelébe engedi.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka eritéma az alkalmazas helyén; viszketés az alkalmazas helyén

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell bekiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete
szamara, vagy a nemzeti bejelentd rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo
elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:




Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Mivel a
hidrokortizon-aceponat szisztémas felszivodasa elhanyagolhatd, nem valdszinti, hogy a javasolt
adagolasnal teratogén, foetotoxikus vagy maternotoxikus hatasok jelentkeznének kutyaknal.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhat6.

Termékenység:

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem allnak rendelkezésre adatok.

Informacidk hidnyaban nem javasolt ugyanazon 1éziokra egyidejiileg mas helyileg alkalmazott
készitményt is alkalmazni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Kiilsoleges alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt a pumpas spray ratétet a flakonra kell csavarni.

Az allatgyogyaszati készitményt ezutan a pumpas spray segitségével kell felvinni, a kezelend6
teriilettdl koriilbeliil 10 cm-es tavolsagra tartva.

A javasolt adag naponta 1,52 pg hidrokortizon-aceponat a kezelend6 bérfeliiletre cm?-enként. Ez az
adag két pumpalasnyi permetszorassal érhetd el egy 10 cm x 10 cm-es négyzetnek megfelel6 kezelt
feliileten.

Az allatgyogyaszati készitmény illékony permet formajaban keriil forgalomba, ezért nem sziikséges
bemasszirozni.

- Gyulladdsos és viszketéssel jard dermatdzis kezelése esetén a kezelést naponta kell
megismételni, 7 egymast kovetd napon keresztil.

Hosszabb ideig tarto kezelést igényl6 allapotok esetén a kezeld allatorvosnak elemeznie kell az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak eldnyeit és kockazatait.

Ha a tiinetek 7 napon beliil nem javulnak, az allatorvosnak feliil kell vizsgalnia a kezelést.

- Az atdpids dermatitisszel §sszefliggd klinikai tiinetek enyhitésére a kezelést naponta meg kell
ismételni legalabb 14, de legfeliebb 28 egymast kdvetd napon keresztiil.

Az éllatorvosnak a 14. napon id6kozi ellen6rzést kell végeznie annak eldontésére, hogy sziikség
van-e tovabbi kezelésre. A kutyat rendszeresen meg kell vizsgalni a hypofizis-mellékvese
tengely (HPA) szuppresszidja vagy a boratrofia szempontjabol, mivel mindkettd el6fordulhat
tiinetmentesen.

A készitmény barmely tartds, az atopia elleni védekezés céljabol torténd alkalmazasa a kezeld
allatorvos altal végzett elény/kockazat értékelés alapjan végezhetd. Erre a diagnozis
ujraértékelését, valamint az adott allat multimodalis kezelési tervének figyelembevételét
kdvetden kertiilhet sor.

3.10 Tuladagolas tiinetei (valamint - adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tobbszoros dozissal végzett tolerancia vizsgalatokban egészséges kutyakat 14 napig kezeltek az
ajanlott adag 3 és 5-szorosével a torzs két oldalan, a gerincoszlop vonalatol az emlélancig, beleértve a
vallat és a combot is (a kutya testfeliiletének kb. 1/3-at). Ez a kortizoltermelési kapacitas



csokkenéséhez vezetett, amely a kezelés befejezését kovetd 7-9 héten beliil teljes mértékben
reverzibilisnek bizonyult.

Tizenkét, atopids dermatitiszben szenvedo kutyat a javasolt terapias adagban, kiilséleg kezelve 28—70
(n=2) egymast kovetd napon, nem figyeltek meg észlelhetd hatast a szisztémas kortizolszintre.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QDO7ACI6.

4.2 Farmakodindmia

Az éllatgybdgyaszati készitmény hatdéanyaga a hidrokortizon-aceponat.

A hidrokortizon-aceponat egy dermokortikoid, amely erds sajat gliikokortikoid hatéassal rendelkezik,

melynek koszonhetden csillapitja a gyulladast és a viszketést, ami a gyulladasos és viszketéssel jaro

dermatdzis esetén megfigyelt borelvaltozasok gyors javulasahoz vezet. Atopids dermatitisz esetében a

javulas lassabban kovetkezik be.

4.3 Farmakokinetika

A hidrokortizon-aceponat a gliikokortikoidok diészter csoportjaba tartozik.

A diészterek lipofil 6sszetevok, amelyek fokozott borpenetracidt biztositanak, alacsony plazmaszint

mellett. A hidrokortizon-aceponat igy a kutya bdrében halmozodik fel, igy alacsony adagok mellett is

biztositja a helyi hatasossagot. A diészterek a bor strukturain beliil alakulnak at. Ez az atalakulas felel

a csoport terapids hatasossagaért. Laboratoriumi allatokban a hidrokortizon-aceponat a

hidrokortizonnal (az endogén kortizol masik neve) azonos modon, a vizelettel és a bélsarral {iril.

A diészterek helyileg torténd alkalmazasa magas terapias indexet eredményez: magas helyi aktivitas

csokkent szisztémas masodlagos hatasok mellett.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolés els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele



Fehér szini, nagy siiriiségii polietilénbdl késziilt, 76 ml oldatot tartalmazé flakon, amelynek zarasat
vagy teflonbevonatos polietilén hab betéttel ellatott, polipropilén csavaros kupak, vagy kupakkal és kis
stirtiségii polietilén (LDPE)/PP meriilécsovel rendelkez6 szorofej biztositja.

Kiszerelés:
Kartondoboz 1 darab 76 ml oldatot tartalmazo6 flakonnal.

5.5. A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbevagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/306/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2024/04/08.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



II. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

| 1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Alcort 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos spray

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,584 mg hidrokortizon-aceponat milliliterenként.

| 3.  KISZERELESI EGYSEG

76 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiils6leges alkalmazasra

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8.  LEJARATIIDO

Lejarat {HH/EEEE}

Felbontas utan 6 honapon beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 11.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

| 12.  ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

10



‘ 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

‘ 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/24/306/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szédm}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HPDE flakon

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Alcort 0,584 mg/ml kiilséleges oldatos spray

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hidrokortizon-aceponat 0,584 mg/ml

3.  CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

| 6. LEJARATIIDO

Lejarat {HH/EEEE}

Felbontas utan 6 honapon beliil felhasznalandoé.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Nem értelmezheto.

‘ 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szdm}
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B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Alcort 0,584 mg/ml kiils6leges oldatos permet, kutyak szamara
2 Osszetétel

Egy ml tartalma:

Hatdéanyag:

Hidrokortizon-aceponat 0,584 mg/ml

amely 0,460 mg hidrokortizonnak felel meg.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
osszetétele

Propilénglikol-metil-éter

3. Célallat fajok
Kutya.
4. Terapias javallatok

Gyulladésos és viszketéssel jardé dermatozis tiineti kezelésére kutyaknal.
Az atopids dermatitiszhez tarsulo klinikai tiinetek enyhitésére kutyaknal.

S. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 borfekélyeken.

Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Az atopias dermatitisz klinikai tiinetei, mint példaul a viszketés és a borgyulladas, nem specifikusak
erre a betegségre, ezért a borgyulladas egyéb okait, mint példaul az ektoparazita fertzéseket és a
borgyogyaszati tiineteket okozo fertézéseket a kezelés megkezdése elott ki kell zarni, és a hattérben
meghtzodo okokat ki kell vizsgalni.

Egyidejiileg fennalld mikrobialis betegség vagy parazitafert6zés esetén a kutyat az adott allapotnak
megfeleld kezelésben kell részesiteni.

Konkrét informaciok hianyaban a Cushing-szindromaban szenvedd allatok esetén torténd
alkalmazasnak az elény/kockazat értékelésen kell alapulnia.

Mivel a gliikokortikoidok ismerten lassitjak a novekedést, a fiatal (7 honaposnal fiatalabb) allatoknal
torténo alkalmazasnak az elony/kockazat értékelésen kell alapulnia, €s az allatot rendszeres klinikai
vizsgalatnak kell alavetni.

A kezelt teljes testfeliilet nem haladhatja meg a kutya testfeliiletének koriilbeliil 1/3-at, ami példaul a
gerinctdl az emldlancig terjedd két oldal kezelésének felel meg, beleértve a vallakat és a combokat is.
Lasd még a ,,Tuladagolds” cimii részt. Egyéb esetben a készitményt csak a kezeld allatorvos altal
elvégzett elony/kockazat értékelés alapjan szabad alkalmazni, és a kutyat rendszeres klinikai
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vizsgalatnak kell alavetni az ,,Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja” pontban
leirtak szerint.

Ugyelni kell arra, hogy a permet az 4llat szemébe ne keriiljon.

Az allatok kezelését végz0 személyre iranyuld kilonleges dvintézkedések:

A hatoéanyag nagy ddzisoknak vald kitettség esetén potencialisan farmakologiailag aktiv.
A készitmény véletlen szembe keriilést kovetden szemirritaciot okozhat.
A készitmény gyulékony.

Hasznalat utan kezet kell mosni. Keriilni kell a szembe jutast.

A borrel valo érintkezés elkeriilése érdekében a frissen kezelt allatokat nem szabad kézzel érintenti,
amig az alkalmazas helye meg nem szarad.

A készitmény belégzésének elkeriilése érdekében a permetet jol szell6z6 helyen kell alkalmazni.

Tilos nyilt langra vagy barmilyen izz6 anyagra permetezni.
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben tilos a dohanyzas.

A flakont vissza kell tenni a kiilsé kartondobozba és biztonsagos, gyermekek el6l elzart helyre kell
helyezni kdzvetleniil a hasznalat utan.

Véletlen borre keriilés esetén keriilni kell a a szaj kézzel torténd érintését, és az érintett teriiletet vizzel
azonnal le kell mosni.

Véletlen szembe keriilés esetén a szemet bo vizzel ki kell 6bliteni.

Ha a szemirritacido nem mulik el, orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén — kiillondsen gyermekek esetében — haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Egvyéb ovintézkedések:

A készitményben hasznalt olddszer bizonyos anyagok elszinez6dését okozhatja, beleértve a festett,
lakkozott vagy mas haztartasi feliileteket vagy lakberendezési targyakat. Hagyja az alkalmazas helyét
megszaradni, miel6tt a kutyat ilyen anyagok kozelébe engedi.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején. Mivel a
hidrokortizon-aceponat szisztémas felszivodasa elhanyagolhato, nem valoszinti, hogy a javasolt
adagolasnal teratogén, foetotoxikus vagy maternotoxikus hatasok jelentkeznének kutyaknal.
Kizaroélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockdzat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Termékenység:

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Gyogyszerkodlcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem allnak rendelkezésre adatok.
Informécidk hidnyaban nem javasolt ugyanazon léziokra egyidejlileg mas helyileg alkalmazott
készitményt is alkalmazni.

Tuladagolas:
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Tobbszoros dozissal végzett tolerancia vizsgalatokban egészséges kutyakat 14 napig kezeltek az
ajanlott adag 3 és 5-szorosével a torzs két oldalan, a gerincoszlop vonalatol az emldlancig, beleértve a
vallat és a combot is (a kutya testfeliiletének kb. 1/3-at). Ez a kortizoltermelési kapacitas
csokkenéséhez vezetett, amely a kezelés befejezését kovetd 7-9 héten beliil teljes mértékben
reverzibilisnek bizonyult.

Tizenkét, atopias dermatitiszben szenvedd kutyéat a javasolt terdpids adagban, kiils6leg kezelve 28—70
(n=2) egymast kdvetd napon, nem figyeltek meg észlelhetd hatéast a szisztémas kortizolszintre.

Fontosabb inkompatibilitasok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
atmeneti helyi reakciok az alkalmazas helyén (eritéma [bOrpir] és/vagy pruritusz [viszketés]).

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a termék biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha

barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, arrdl elsGsorban allatorvosat értesitse! A mellékhatasokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetoségeken vagy a nemzeti bejelentd rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Kiilsdleges alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt a pumpas spray ratétet a flakonra kell csavarni.

Az allatgyogyaszati készitményt ezutdn a pumpas spray segitségével kell felvinni, a kezelend6
teriilettdl koriilbeliil 10 cm-es tavolsagra tartva.

A javasolt adag naponta 1,52 pg hidrokortizon-aceponat a kezelendd bérfeliiletre cm?-enként. Ez az
adag két pumpalasnyi permetszorassal érhetd el egy 10 cm x 10 cm-es négyzetnek megfeleld kezelt
feliileten.

- Gyulladasos és viszketéssel jardo dermatozis kezelése esetén a kezelést naponta kell
megismételni, 7 egymast kovetd napon keresztiil.

Hosszabb ideig tarto kezelést igényld allapotok esetén a kezeld allatorvosnak elemeznie kell az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak eldnyeit és kockézatait.
Ha a tiinetek 7 napon beliil nem javulnak, az allatorvosnak feliil kell vizsgalnia a kezelést.

- Az atopias dermatitisszel 6sszefliggd klinikai tiinetek enyhitésére a kezelést naponta meg kell
ismételni legalabb 14, de legfeljebb 28 egymast kovetd napon keresztiil.

Az allatorvosnak a 14. napon idokozi ellenérzést kell végeznie annak eldontésére, hogy sziikség van-e
tovabbi kezelésre. A kutyat rendszeresen meg kell vizsgalni a hypofizis-mellékvese tengely (HPA)
szuppresszidja vagy a boratrofia szempontjabol, mivel mindkettd eléfordulhat tiinetmentesen.

A készitmény barmely tartds, az atdpia elleni védekezés céljabdl torténd alkalmazasa a kezeld
allatorvos altal végzett elény/kockazat értekelés alapjan végezhetd. Erre a diagnozis Gjraértékelését,
valamint az adott allat multimodalis kezelési tervének figyelembevételét kovetden keriilhet sor.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gitmutatas
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Az éllatgyogyaszati készitmény illékony permet formajaban keriil forgalomba, ezért nem sziikséges
bemasszirozni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Ez az éllatgyogyaszati gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartaly elsé felbontasa utani lejarati id6: 6 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges vintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat a helyi eldirasoknak és a vonatkozé nemzeti hulladékgyiijtési

elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyaszati készitmény.
14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és kiszerelések

EU/2/24/306/001

15. A hasznalati utasitas legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartisi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

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

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

A gyartasi tételek végfelszabaditasiért felelds gyarto:

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

5262GK Vught
Hollandia

17. Tovabbi informaciok

A helyileg alkalmazott hidrokortizon-aceponat a radioaktiv eloszlasi vizsgélatok ¢és a farmakokinetikai
adatok alapjan helyileg felhalmozddik és a bérben metabolizalodik. Ez azt eredményezi, hogy
minimalis mennyiség éri el eléri a vérdramot. Ez a jellegzetessége teszi lehetové, hogy a bérben a
kivanatos helyi gyulladascsokkentd hatas és a nem kivanatos szisztémas hatasok aranya magas.

A hidrokortizon-aceponat borelvaltozasokon torténd alkalmazasa a borpir, az irritacio €s a vakarddzas
gyors csokkenését eredményezi, mig az altalanos hatasok minimalisak.

Kiszerelés:

Fehér szini, nagy siirtiségii polietilénbdl késziilt, 76 ml oldatot tartalmaz6 flakon, amelynek zarasat
vagy teflonbevonatos polietilén hab betéttel ellatott, polipropilén csavaros kupak, vagy kupakkal és kis
stirtiségti polietilén (LDPE)/PP meriil6csovel rendelkez6 szorofej biztositja.
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