SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CORTIZEME koZna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

U¢inné latky:

Neomycini sulfas 5000 IU

Prednisolonum 1mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 0,005 ml
Natriumhydroxymetansulfinat 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kozné suspenzia.
Biela homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy, macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Liecba ekzémov alebo infekénych dermatitid.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri precitlivenosti na kortikoidy.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zamedzit’ olizovaniu koze zvieratami, aby sa zabezpecil ¢o najdlhsi kontakt lieku s postihnutymi miestami
koze. Pouzivat po dobu maximalne 2 tyzdnov.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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Pri aplikacii sa odporuca pouzit’ ochranné rukavice. Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

Iné bezpecénostné opatrenia

Nie st.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Hypersenzitivna reakcia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Moze sa pouzivat'.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Aplikovat’ priamo na kozné 1ézie 1 — 2 krat denne po dobu niekol’kych dni aZz do zreteI'ného vylieGenia
postihnutého miesta. Mnozstvo lieku sa aplikuje v zavislosti od velkosti 1ézie. Pred aplikaciou, srst’
Vv postihnutej oblasti vyholit’ alebo vystrihat’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Netyka sa.

411  Ochranna (-¢) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: kortikosteroidy, slabo ti€¢inné, kombinacie s antibiotikami
ATC klasifikacia: QD0O7CA03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cortizeme obsahuje dve U¢inné latky:
Prednizolon - steroidna latka s protizapalovym a protialergickym G¢inkom
Neomycin - antibiotikum klasicky pouzivané na kozné infekcie

Neomycin je aminoglykozid so Sirokym spektrom ucinku; pdsobi proti vac¢Sine mikrobialnych zarodkov,
ktoré vyvolavaji kozné infekcie u psov a maciek. Pri lokélnej aplikacii sa normalnou alebo poskodenou
kozou neabsorbuje alebo len vel'mi slabo.

Prednizolén je derivat kortikoidu s protizapalovym a vazokonstrikénym G¢inkom, ktory je 2-4krat vacsi
ako pri hydrokortizonoch. Pri lokalnom pouziti sa prednizolon prili§ neabsorbuje a vyvolava malo
systemickych ucinkov, pravdepodobne kvéli svojmu vazokonstrikénému ucinku.

Spektrum ucinku
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Neomycin ma §irSie spektrum ucinku ako streptomycin, jeho klinické pouzitie je va¢§inou zamerané proti
gram-negativnym baktériam kmenov Salmonella, Klebsiella, Enterobacter, Proteus a druhom E.col, a
Acinetobacter spp.

Mechanizmus tc¢inku
Aminoglykozidy a neomycin st G¢innejsie proti rychlo sa mnoziacim organizmom, pdsobia a definitivne
ni¢ia baktérie niekol'kymi mechanizmami. K tomu je potrebny len kratky kontakt s baktériou. Ich

hlavnhym miestom ucinku je membranovy bakteridlny ribozém, cez ktory interferuju s proteinovou
syntézou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylakohol
Natriumhydroxymetansulfinat
Levandul'ova silica

Glycerol

Emulgator 100 NI

Tekuty parafin

Simetikonova emulzia 30%
Kyselina chlorovodikova

Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 15 mesiacov.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Plastova fl'aska so zavitovym uzaverom a davkovacom. Pisomna informéacia pre pouZzivatel'ov priloZzena
k flaske pod uzaverom. Bez vonkajsiecho obalu.

Velkost balenia: 125 ml

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto liecku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC
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1°° Avenue — L.1.D. — 2065 M

06516 — CARROS

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CISLO

96/024/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
26.4.2004/5.8.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.

CORTIZEME kozna suspenzia



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Plastova fPasa}

1. NAZOV LIEKU

CORTIZEME kozna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

U¢inné latky:
Neomycini sulfas 5000 IU
Prednisolonum 1mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 0,005 ml
Natriumhydroxymetansulfinat 1 mg

3. LIEKOVA FORMA

Kozna suspenzia.

4. VEEKOST BALENIA

125 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba ekzémov alebo infekénych dermatitid.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Lokalne. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPEéNOS'l:NE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované ----------
--V stllade s platnymi predpismi.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1°° Avenue — L.1.D. — 2065 M
06516 — CARROS
FRANCUZSKO

[16. REGISTRACNE CISLO

96/024/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CORTIZEME kozna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
VIRBAC — 1°* Avenue — L.1.D. — 2065 m — 06516 — CARROS, Franctizsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CORTIZEME kozna suspenzia
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:

U¢inné latky:
Neomycini sulfas 5000IU
Prednisolonum 1mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 0,005 ml
Natriumhydroxymetansulfinat 1 mg
Biela homogénna suspenzia.

4, INDIKACIA

Liecba ekzémov alebo infekénych dermatitid.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pri precitlivenosti na kortikoidy.
6. NEZIADUCE UCINKY
Hypersenzitivna reakcia.

7. CIELOVY DRUH

Psy, macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikovat’ priamo na kozné 1ézie 1 — 2 krat denne po dobu niekol’kych dni az do zreteI'ného vylieenia
postihnutého miesta. Mnozstvo lieku sa aplikuje v zavislosti od velkosti 1ézie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred aplikéciou, srst’ v postihnutej oblasti vyholit’ alebo vystrihat’.
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10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ichhovévat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Zamedzit’ olizovaniu koze zvieratami, aby sa zabezpecil o najdlhsi kontakt lieku s postihnutymi miestami
koze. Pouzivat’ po dobu maximalne 2 tyzdiov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Pri aplikacii sa odportica pouzit’ ochranné rukavice. Po manipulécii s liekom si umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Moze sa pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkost balenia: 125ml

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

CORTIZEME kozna suspenzia -8-



