PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cortotic 0,584 mg/ml usni sprej, roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Hydrocortisoni aceponas 0,584 mg

Pomocna latka:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Methoxypropanol

Ciry bezbarvy nebo nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba akutniho erytematdzné-cerumindzniho zanétu vnéjsiho zvukovodu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku, na jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat s perforovanym usnim bubinkem.

Nepouzivat v ptipadech ulcerdznich 1ézi.

34 Zv1astni upozornéni

Bakterialni a mykoticky zanét ucha je Casto sekundarni povahy. Je tfeba vhodné diagnostikovat a 1écit
primarni pti¢inu kozniho onemocnéni.

V ptipadé zanétu ucha vyvolaného parazity je nutné zahajit vhodnou akaricidni 1écbu.

Piedem je tfeba vyloucit pfitomnost cizich téles, nadort a jinych neobvyklych pfic¢in zanétu ucha.

Do klinickych terénnich studii byli zafazeni pouze psi s diagndézou zanétu zevniho zvukovodu s

pritomnosti bakteridlniho a/mebo kvasinkového preriistani. Bylo prokdzano, Ze veterinarni lécivy
pripravek neni v 1écbé akutni otitidy hor$i nez topicky ptipravek s fixni kombinaci obsahujici jako



uc¢inné latky kortikosteroid, antibiotikum a antimykotikum. Bylo prokazano sekundarni sniZeni
bakterialniho a kvasinkového prerdstani a soubézna 1écba antimikrobialnim pfipravkem nebyla nutna.
Ptipravek je proto doporucen jako 1¢k prvni volby u akutniho erytematdzné-ceruminézniho zanétu
vnéjsiho zvukovodu.

35 Zv1astni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba diikladné prohlédnout zevni zvukovod k ujisténi
se, ze usni bubinek neni perforovan, a zabranéni tak riziku pfenosu infekce do stiedniho ucha a
poskozeni kochlearniho a vestibularniho aparatu.

Zabraiite kontaktu piipravku s o¢ima psa tim, Ze mu znehybnite hlavu, aby s ni netfasl. V pfipadé
nahodného kontaktu dukladné oplachnéte vodou.

Bezpecnost a ucinnost nebyla hodnocena u pst mladsich 7 mésicti a vazicich méné nez 2,8 kg.

V téchto ptipadech by mél byt ptipravek pouzivan na zakladé posouzeni piinosu a rizik veterinarnim
1¢katem.

Pokud nejsou k dispozici blizsi informace, musi byt pouziti u zvifat trpicich Cushingovym syndromem
nebo s podezienim na endokrinni poruchu (naptf. diabetes mellitus) nebo s generalizovanou
demodikézou zaloZeno na posouzeni piinosu a rizika.

Pripravek nebyl hodnocen u hnisavého a parazitarniho zanétu zevniho zvukovodu. PouZivejte pouze na
zaklad€ posouzeni pfinost a rizik odpoveédnym veterinarnim lékatfem.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum:

Tento veterinarni [éCivy pfipravek drazdi o€i. Zabrante kontaktu s o¢ima, véetné kontaktu rukou s o€ima.
Pfi nahodném kontaktu s oCima je vyplachnéte velkym mnoZstvim vody. Pokud podrazdéni oci
pretrvava, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kati.

Tato ucinna latka je pfi vysokych expozi¢nich davkach potencialné farmakologicky aktivni. Zabrarite
kontaktu s pokozkou. Zabraiite peroralni expozici. Vrat'te lahvicku do vné&jsi krabicky a uloZte ji na
bezpecném misté¢ mimo dohled déti. V piipadé nahodného kontaktu s pokozkou se doporucuje dikladné
omyti vodou.

V ptipad¢ nahodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Po pouziti si umyjte ruce.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je hoflavy. Nestiikejte do otevieného ohné nebo na jakykoliv zhavy
material. Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nekuite.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
Dalsi opatieni:

Rozpoustédlo obsazené v tomto pripravku muze zpusobit skvrny na urlitych materialech, véetné
materiald natfenych, lakovanych nebo jinych povrsich nabytku v domacnosti.

3.6 Nezadouci ucinky



Psi:

Velmi vzacné Naklanéni hlavy — porucha ucha
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat,
v¢etné ojedinélych hlaseni):

Neurcena frekvence Neprihlednost usniho bubinku*

* pfechodna, reverzibilni a nesouvisejici s poruchou sluchu nebo hluchotou

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo prislusnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v poslednim
bod¢ 16 pribalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Vzhledem k tomu, ze systémova absorpce hydrokortizon-aceponatu je zanedbatelna, je
nepravdépodobné, ze by pii doporuc¢eném davkovani u psit doslo k teratogennim, fetotoxickym nebo
maternotoxickym G¢inkiim.

Pouzivejte pouze v souladu s posouzenim piinosu a rizik odpovédnym veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Nejsou.

3.9 Cesty podani a davkovani

Usni podani.

Doporucené davkovani je 0,44 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku do postizeného ucha jednou denné
po dobu 7 po sobé¢ jdoucich dnd. Tato davka je adekvatne€ podéna dvéma stlacenimi pumpy.

Pokud veterinarni 1ékaf nepovazuje stav za zcela vyléceny do 7 dnti, mtize byt 1écba prodlouzena az na
14 dnli. Maximalni klinicka odpovéd’ se mize projevit az po 28 dnech od prvniho podani.

Pokyny pro spravné pouziti:

Pred prvnim oSetfenim se doporucuje vycistit vnéjsi zvukovod (napi. pomoci prostiedku na Cisténi usi)
a vysusit jej.

Pted dalsimi podanimi se doporucuje Cisténi usi neopakovat.

Pfed prvnim podanim odstraiite uzavér a nasroubujte na lahvicku rozprasovaci pumpu.

Poté pumpu naplite tak, ze ji nékolikrat stlacite, dokud se pfipravek neuvolni. Mohou byt nutné
minimalné 3 stlaceni.

Atraumatickou kanylu zaved’te do zvukovodu a podejte pfipravek dvéma stlatenimi pumpy. Pii
podavani pripravku do postizeného ucha (usi) drzte piipravek ve svislé poloze.

Po pouziti nechejte pumpu piiSroubovanou.

Pokud jste pumpu delsi dobu nepouzivali, pfed dalsim pouzitim spreje ji jednou stisknéte.

Objem lahvicky umoziiuje oSetieni 2 usi po dobu 14 dnti.




3 - Poté stadenim naplfite

1 - Odsroubujte uzavar 2 - Nagroubujte na lahvicku pumpu, dokud se
rozprasovaci pumpu piipravek neuvolni
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4 - Zaved'te atraumatickou kanylu do zvukovodu. Tato divka je adekvmé
Pii aplikaci pozadované divky pfipraviu do ucha podina dvéma stisknutimi
nebo postizenych vii dr¥te lahvidku pokud mono svisle. pumpy (pfi kazdém

stisknuti pumpu zcela
zatlatte dolii)

Lahev prili§ nenaklanéjte.

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

Studie predavkovani pti lokalnim podéani zaznamenaly reverzibilni snizeni schopnosti tvorby kortizolu
(docasné potlaceni funkce nadledvin).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QS02BAO1

4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje u¢innou latku hydrokortizon-aceponat.

Hydrokortizon-aceponat (HCA) patii do skupiny diesterti glukokortikosteroidii se silnou vnitini
glukokortikoidni aktivitou. Pfipravek zmiriiuje zanét i svédéni, coz vede ke zlepseni klinickych ptiznaki
zanétu zevniho zvukovodu a ke snizeni pfemnozeni bakterii a kvasinek.

4.3 Farmakokinetika

Hydrokortizon-aceponat (HCA) je lipofilni slozka, ktera zajist'uje lepsi prostupnost do kiize spojenou s
nizkou dostupnosti v plazmé a systémovou expozici. Po lokalnim nebo usnim podani se hydrokortizon-
aceponat mirn¢ kumuluje v dermis a hypodermis zvukovodu psa. Hydrokortizon-aceponat je
transformovan uvniti koznich struktur. Tato transformace je zodpoveédna za ucinek této terapeutické
skupiny. U laboratornich zvifat se hydrokortizon-aceponat vylucuje stejné¢ jako hydrokortizon (jiny
nazev pro endogenni kortizol) mo¢i a stolici.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) o objemu 20 ml obsahujici 16 ml roztoku,
uzaviena HDPE Sroubovacim uzavérem a HDPE rozprasovaci pumpou.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s 1 lahvickou a 1 rozprasovaci pumpou.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterindrni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/038/22-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

5.12.2022

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2022

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni lécivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie.



