SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CORTIZEME kozni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje :

Lécivé latky:

NEOMYCINT SUITAS ..o 5000 IV
PredniSOloNUM .....cocviiiie e 1mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519).....cc.oiiiiiiiiieeeeeee e 0,005 ml
Natrium-hydroxymethansulfinat .............ccooiieieiiiiiii s 1mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Kozni suspenze

Bila homogenni suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba ekzémii nebo infekEnich dermatitid.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptripadé precitlivélosti viici kortikoidtim.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Me¢lo by byt zabranéno zvifeti se olizovat, aby se zabezpe¢il co mozna nejdel$i mozny
kontakt ptipravku s postizenymi oblastmi ktize.

Pouzivejte po dobu maximalné 2 tydnt.

Zv1astni opatieni uré¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Pti aplikaci je doporuceno pouziti rukavic. Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)



Hypersensitivni reakce.

4.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi 1écivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Mnozstvi pripravku se aplikuje v zavislosti na povrchu 1ézi, které jsou 1é¢eny. Striktni
davkovani pii pouziti lokalnich 1é¢iv neni doporuceno. Aplikaci opakujte 1-2krat denné€ po
dobu nékolika dnil az do zfetelného vyléceni 1ézi.

Pred aplikaci je doporuc¢eno vyholeni resp. Osttihani srsti pokryvajici postizenou oblast.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

4.11 Ochranné lhuty

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, slabé u¢inné, kombinace s antibiotiky
ATCvet kod: QD0O7CA03

Cortizeme obsahuje dvé u¢inné latky:

v Antibiotikum klasicky pouZzivané na kozni infekce (neomycin)

Neomycin, aminoglykosid se $irokym spektrem ucinku, ktery pti lokalni aplikaci ptisobi proti
veétsin€ mikrobialnich zarodka, které vyvolavaji kozni infekce u pst a kocek.

24krat vétsi nez u hydrokortizont. Pfi lokalnim pouziti se prednisolon pfili§ neabsorbuje

a vyvolava jen malo systemickych uc¢inkd, pravdépodobné diky svému vasokonstrikénimu
ucinku.

Spektrum u¢inku

Neomycin ma $irsi spektrum nez streptomycin, jeho klinické pouziti je vétSinou vedeno proti
gram-negativnim bakteriim kmend Salmonella spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. a
druhy jako

jsou E.coli, Acinetobacter spp.

Mechanismus ucinku

Aminoglykosidy a neomycin jsou G¢inngjsi proti rychle se mnozicim organismiim, ptisobi

a definitivné hubi baktérie nékolika mechanismy. K tomu je zapotiebi pouze kratky kontakt

S baktérii. Jejich hlavnim mistem G¢inku je membranovy bakterialni ribosom, skrz ktery
interferuji s proteinovou syntézou.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Benzylalkohol
Natrium-hydroxymethansulfinat
Levandulova silice

Glycerol

Cetylsterylalkohol s cetomakrogolem
Tekuty parafin

Simetikonova emulze

Kyselina chlorovodikova 35%

Voda cCisténa

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 15 mésica
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Plastova lahev o objemu 125 ml se Sroubovacim uzavérem vybavend davkovacem umoziujici
pohodlné davkovani.

Bez vnéjsiho piebalu.

125 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC SA
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