PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alcort 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg odpovidajici 0,460 mg hydrocortisonum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Methoxypropanol

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro symptomatickou 1é¢bu zanétlivych a svédivych dermat6z u pst.
Pro zmirnéni klinickych ptiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u psi.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat na kozni viedy.
NepouZivat v piipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Klinickeé ptiznaky atopické dermatitidy, jako je svédéni a kozni zanét, nejsou u tohoto onemocnéni
specifické, a proto je pied zahajenim 1é¢by potieba vyloudit jiné pfic¢iny dermatitidy, jako je
ektoparazitarni infestace nebo infekce zptisobujici dermatologické pfiznaky, a je tieba vySetiit
zakladni pfiCiny.

V piipadé soubézného mikrobialniho onemocnéni nebo parazitarni infestace by mél byt pes podroben
vhodné 1é¢bé tohoto onemocnéni.

Nejsou-li k dispozici konkrétni informace, pouziti u zvifat trpicich Cushingovym syndromem musi
vychazet ze zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

Jelikoz je zndmo, ze glukokortikosteroidy zpomaluji t€lesny rust, pouziti u mladych zvirat (mladsich 7
meésicll) musi vychazet ze zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a podléhat pravidelnym
klinickym hodnocenim.

Celkovy oSetfeny povrch té€la by nemél prekrocit ptiblizné 1/3 télesného povrchu psa, coz odpovida
naptiklad oSetfeni obou bokii od patefe k mlé¢nym liStdm vcetné ramenni oblasti a stehen. Viz také
bod 3.10. V opa¢ném piipadé pouzijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym



veterinarnim 1ékafem a psa podrobujte pravidelnému klinickému hodnoceni, jak je dale popsano v
bod¢ 3.9.
Je tieba zamezit vstiiknuti ptipravku do oci zvitete.

Zv14astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Léciva latka je potencialné farmakologicky Gc¢inna pfi expozici vysokym davkam.
Ptipravek mize po nahodném kontaktu s o¢ima zpiisobit podrazdéni o¢i.
Ptipravek je hotlavy.

Po pouziti si umyjte ruce. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Abyste zabranili kontaktu s kiizi, s pravé oSetifenymi zvifaty nemanipulujte, dokud misto aplikace
nezaschne.

Abyste zabranili vdechnuti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, aplikujte sprej v dobie vétraném
prostoru.

Nerozprasujte do otevieného ohné nebo na jakykoliv rozpaleny material.

Nekuite béhem manipulace s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Okamzité po pouziti vrat'te lahvicku do vné&jsi krabi¢ky a uchovavejte na bezpe¢ném misté mimo
dohled a dosah déti.

V ptipadé ndhodného kontaktu s kiizi se vyhnéte kontaktu rukou s sty a zasazenou oblast okamzité
omyjte vodou.

V ptipadé€ ndhodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte dostate¢nym mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

V pripadé ndhodného pozieni, zvlasteé détmi, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

Dalsi opatieni:

Rozpoustédlo obsazené v tomto piipravku mize na urcitych materialech, véetné materialt natfenych,
lakovanych nebo jinych povrchi v domacnosti nebo na nabytku, vytvofit skvrny. NeZ s témito
materialy umoznite kontakt, nechte misto aplikace zaschnout.

3.6  Nezadouci ulinky

Psi:

Velmi vzécne Erytém v misté podani, pruritus v mist¢ podani

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

HIl48eni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho lékate, bud’
drZiteli rozhodnuti o registraci, jeho mistnimu zastupci, nebo piislu§nému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PoutZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.



Vzhledem k tomu, Ze systémové absorpce hydrokortison-aceponatu je zanedbatelnd, neni
pravdépodobné, Ze by se u pst pti doporuceném davkovani objevily teratogenni, foetotoxické ucinky
nebo maternotoxické ucinky.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospechu a rizika ptislusSnym veterinarnim 1ékatem.
Plodnost:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterindrnim lékafem.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Udaje nejsou k dispozici.

Vzhledem k chybéjicim informacim se doporucuje na stejné 1éze neaplikovat soucasné jiné topické
ptipravky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Kozni podani.

Pted podanim nasroubujte na lahvicku pumpicku s rozprasovacem.

Veterinarni 1éCivy ptipravek se poté aplikuje stiskem pumpicky s rozpra§ovac¢em ze vzdalenosti
piiblizné 10 cm od oSetfované oblasti.

Doporucena davka je 1,52 pg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kiize dennég. Této davky lze
dosahnout dvéma stisky pumpicky s rozprasova¢em nad plochou, ktera ma byt osettena, odpovidajici
¢tverci o velikosti 10 cm x 10 cm.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek se podava formou tékavého spreje a nevyzaduje vmasirovani.

- V ptipad€ 1écby zanétlivych a svédivych dermatdz opakujte oSetfeni denné€ po dobu 7 po sobé
nasledujicich dnu.

V piipad€ onemocnéni vyzadujicich prodlouzenou lécbu by mél ptislusny veterinarni 1ékar
zvazit terapeuticky prospéch a riziko uzivani veterinarniho 1écivého piipravku.

Pokud se ptiznaky do 7 dnti nezlepsi, veterinarni Iékai by mél 1é¢bu prehodnotit.

- Kwviili zmirnéni klinickych ptiznaka spojenych s atopickou dermatitidou opakujte oSetieni
denné po dobu nejméné 14 a nejvyse 28 po sobé jdoucich dnd.

Veterinarni 1¢kar by mél 14. den provést pribéznou kontrolu a rozhodnout, zda je nutné dalsi
1é¢ba. U psa by méla byt pravidelné posuzovana suprese osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny
(HPA) nebo atrofie ktize, které mohou byt v obou piipadech asymptomatické.

Jakékoli dlouhodobé pouzivani tohoto piipravku ke kontrole atopie by mélo probihat na zakladé
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem. M¢lo by probihat
po opétovném posouzeni diagndzy a také po zvazeni multimodalniho 1é¢ebného planu

u konkrétniho zvitete.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studii byla po dobu 14 dnti hodnocena snasenlivost vice¢etnych davek pii pouzivani 3nasobku a
5nasobku doporuc¢ené davky odpovidajici obéma bokiim od patete k mléénym listdm véetné ramenni
oblasti a stehen (1/3 télesného povrchu psa). Pouzivani vedlo ke snizené kapacité tvorby kortizolu,
kterd je plné€ reverzibilni béhem 7 az 9 tydna po ukonceni 1écby.

U 12 pst trpicich atopickou dermatitidou nebyl po topické aplikaci na ktizi v doporucené terapeutické
davce po dobu 28 aZ 70 (n=2) po sobé jdoucich dnti pozorovan zadny znatelny i¢inek na systémovou
hladinu kortizolu.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki, za acelem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: QD0O7AC16.

4.2  Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje 1é¢ivou latku hydrokortison-aceponat. Hydrokortison-aceponat
je dermokortikoid se silnym vnitinim glukokortikoidnim Gc¢inkem, ktery znamena ulevu jak od zanétu,
tak svédéni, coz vede k rychlému zlepSeni koznich 1€zi pozorovanych u zanétlivych a svédivych
dermatdz. U atopickych dermatitid bude zlepSeni pomalejsi.

4.3 Farmakokinetika

Hydrokortison-aceponat patii do diesterové tridy glukokortikosteroida.

Diestery jsou lipofilni slozky zajistujici zvySenou penetraci do kiize, ktera je spojovana s nizkou
plazmatickou dostupnosti. Hydrokortison-aceponat se tudiz akumuluje v kiizi psa a umoziiuje lokalni
pusobeni pfi nizkém davkovani. Diestery jsou transformovany uvnitt struktury kiize. Tato
transformace je divodem ucinnosti této terapeutické skupiny. U laboratornich zvitat je hydrokortison-
acepondt vylu¢ovan stejnym zpiisobem jako hydrokortison (jiny nazev pro endogenni kortisol) v moci
a stolici.

Lokalni podani diesterti vede k vysokému terapeutickému indexu: vysoka lokalni i€innost s
omezenymi systémovymi sekundarnimi ucinky.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila lahev z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) naplnénd 76 ml roztoku, uzaviena bud’
polypropylenovym (PP) Sroubovacim uzavérem s teflonem potazenou polyethylenovou
p€novou vlozkou, nebo rozprasovaci tryskou s uzavérem a ponornou trubi¢kou z polyethylenu
nizké hustoty (LDPE)/PP.

Velikosti baleni:



Kartonova krabicka s jednou lahvi¢kou se 76ml roztoku

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterindrnich 1é¢ivych piipravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

V8echen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/306/001

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Z&dné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Alcort 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 0,584 mg hydrocortisoni aceponas

3. VELIKOST BALENI

76 mi

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Kozni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevfeni spotiebujte do 6 mésici.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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NEXTMUNE ITALY S.R.L.

114. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/24/306/001

115.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

11



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Alcort 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

4. CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Neuplatiuje se.

‘6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Neuplatiuje se.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

12



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. N&zev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Alcort 0,584 mg/ml kozni sprej, roztok pro psy
2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg/mi

odpovidajici 0,460 mg hydrocortisonum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Methoxypropanol

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4. Indikace pro pouziti

Pro symptomatickou 1é¢bu zanétlivych a svédivych dermat6z u pst.
Pro zmirnéni klinickych ptiznaki spojenych s atopickou dermatitidou u psi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat na kozni viedy.
NepouZivat v piipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy, jako je svédéni a kozni zanét, nejsou u tohoto onemocnéni
specifické, a proto je pfed zahdjenim 1écby potieba vyloucit jiné pficiny dermatitidy, jako je
ektoparazitarni infestace nebo infekce zptisobujici dermatologické piiznaky, a je tieba vySetfit
zakladni pticiny.

V piipadé soub&zného mikrobialniho onemocnéni nebo parazitarni infestace by mél byt pes podroben
vhodné 1écbé tohoto onemocnéni.

Nejsou-li k dispozici konkrétni informace, pouziti u zvifat trpicich Cushingovym syndromem musi
vychazet ze zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

JelikoZ je znamo, Ze glukokortikosteroidy zpomaluji télesny rust, pouziti u mladych zvirat (mladsich 7
meésictl) musi vychdzet ze zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a podléhat pravidelnym
klinickym hodnocenim.

Celkovy oSetfeny povrch téla by nemél prekrocit ptiblizné 1/3 télesného povrchu psa, coz odpovida

napiiklad oSetfeni obou boku od patefe k mléénym liStdm véetné ramenni oblasti a stehen. Viz také
bod ,,Pfedavkovani”. V opacném piipad€ pouZijte pouze po zvazeni terapeutického prospechu a rizika

14



prislusnym veterinarnim lékafem a psa podrobujte pravidelnému klinickému hodnoceni, jak je dale
popsano v bod¢ ,, Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani*.

Je tieba zamezit vstiiknuti pfipravku do oci zvitete.

Zvl1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatim:

Léciva latka je potencidln€ farmakologicky G¢inna pii expozici vysokym davkam.
Piipravek muze po ndhodném kontaktu s o¢ima zptisobit podrazdéni o¢i.
Ptipravek je hotlavy.

Po pouziti si umyjte ruce. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Abyste zabranili kontaktu s kiizi, s nedavno oSetfenymi zvifaty nemanipulujte, dokud misto aplikace
nezaschne.

Abyste zabranili vdechnuti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, aplikujte sprej v dobie vétraném
prostoru.

Nerozprasujte do oteviené¢ho ohné nebo na jakykoliv rozpaleny material.

Nekuite béhem manipulace s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Okamyzité po pouziti vrat'te lahvicku do vnéjsi krabicky a uchovavejte na bezpecném misté mimo
dohled a dosah déti.

V piipadé nahodného kontaktu s kiizi se vyhnéte kontaktu rukou s usty a zasazenou oblast okamzité
omyjte vodou.

V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte dostate¢nym mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

V piipadé€ nahodného pozieni, zvlasté détmi, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Dalsi opatien:
Rozpoustédlo obsazené v tomto ptipravku miize na ur¢itych materialech, véetné materidlii nattenych,
lakovanych nebo jinych povrchi v domacnosti nebo na nabytku, vytvofit skviny. Nez s témito

materidly umoZnite kontakt, nechte misto aplikace zaschnout.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Vzhledem k tomu, Ze systémové absorpce hydrokortison-aceponatu je zanedbatelna, neni
pravdépodobné, ze by se u pst pii doporu¢eném davkovani objevily teratogenni, foetotoxické ucinky
nebo maternotoxické ucinky. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékatem.

Plodnost:
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Udaje nejsou k dispozici.
Vzhledem k chyb¢jicim informacim se doporucuje na stejné 1éze neaplikovat soucasné jiné topické
piipravky.

Predavkovani:

Ve studii byla po dobu 14 dnti hodnocena snasenlivost viceCetnych davek pii pouzivani 3nasobku a
Snasobku doporuc¢ené davky odpovidajici obéma boklim od patete k mlécnym listdm vcetné ramenni
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oblasti a stehen (1/3 té€lesného povrchu psa). Pouzivani vedlo ke snizené kapacité tvorby kortizolu,
kterd je plné€ reverzibilni béhem 7 az 9 tydnd po ukonceni 1écby.

U 12 pst trpicich atopickou dermatitidou nebyl po topické aplikaci na kiizi v doporucené terapeutické
davce po dobu 28 az 70 (n=2) po sob¢ jdoucich dnli pozorovan zadny znatelny ucinek na systémovou
hladinu kortizolu.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
7. Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzéacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni): prechodné lokalni
reakce v misté podani (erytém (zarudnuti) a/nebo pruritus (svédéni))

HIl4Seni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinku.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

KozZni podani.

Pted podanim nasroubujte na lahvicku pumpicku s rozprasovacem.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se poté aplikuje stiskem pumpicky s rozprasovacem ze vzdalenosti
priblizné 10 cm od osetfované oblasti.

Doporucena davka je 1,52 pg hydrokortison-aceponatu/cm? postizené kiize denng. Této davky lze
dosahnout dvéma stisky pumpicky s rozprasova¢em nad plochou, kterd ma byt osetiena, odpovidajici
¢tverci o velikosti 10 cm x 10 cm.

- V piipad¢ 1écby zanétlivych a svédivych dermatoz opakujte oSetfeni denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dnt.

In V ptipadé onemocnéni vyzadujicich prodlouzenou 1é¢bu by mél ptislusny veterinarni 1ékat zvazit
terapeuticky prospéch a riziko uzivani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Pokud se ptiznaky do 7 dnil nezlepsi, veterinarni 1ékat by mél 1écbu piehodnotit.

- Kwviili zmirnéni klinickych ptiznaka spojenych s atopickou dermatitidou opakujte oSetieni
denné po dobu nejméné 14 a nejvyse 28 po sobé jdoucich dnu.

Veterinarni 1ékai by mél 14. den provést prubéznou kontrolu a rozhodnout, zda je nutna dalsi 1écba.

U psa by méla byt pravidelné posuzovana suprese osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny nebo atrofie
ktze, které mohou byt v obou piipadech asymptomatické.

Jakékoli dlouhodobé pouzivani tohoto pripravku ke kontrole atopie by mélo probihat na zaklade¢
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékafem. M¢lo by probihat po
opétovném posouzeni diagndzy a také po zvazeni multimodalniho 1é¢ebného planu u konkrétniho
zvifete.

9. Informace o spravném podavani
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek se podava formou t€kavého spreje a nevyzaduje vmasirovani.
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10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti.

12.  Zvlastni opatiteni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
V8echen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych piipravki
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/24/306/001

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni Gdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci &inky:

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

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

Italie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262GK Vught

Nizozemsko
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17. Dalsi informace

Lokalné podavany hydrokortison-aceponat se v kiizi hromadi a je metabolizovan, jak
naznacuji studie distribuce radioaktivity a farmakokinetické udaje. Do krevniho ob¢hu se tak
dostava minimalni mnoZstvi. Tato specifickd vlastnost zvysi pomér mezi zadoucim lokalnim
protizanétlivym ucinkem v klizi a nezddoucimi systémovymi ucinky.

Aplikace hydrokortison-aceponatu na kozni 1éze zajisti rychlé snizeni zarudnuti ktize,
podrazdéni a Skrabani a zaroven minimalizuje celkové ucinky.

Velikosti baleni:
Bila lahev z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) naplnénd 76 ml roztoku, uzaviena bud’
polypropylenovym (PP) Sroubovacim uzavérem s teflonem potazenou polyethylenovou pénovou

vloZkou, nebo rozprasovaci tryskou s uzavérem a ponornou trubi¢kou z polyethylenu nizké hustoty
(LDPE)/PP.
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