| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortizeme uz adas lietojama suspensija suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Neomicina sulfats 5000 1U*
Prednizolons 1mg

*|U — starptautiskas vienibas

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts 0,005 ml
Natrija formaldehida sulfoksilats 1mg
Lavandas smarzviela (VMF 7364R) 1ul
Glicerins
Poligterificeti alifatiskie spirti
Vazelinella
Simetikona emulsija
Udens, attirits

Dulkaina, balta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Dermatita simptomatiskai arst€Sanai suniem un kakiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot dzivniekiem, par kuriem ir zinams, ka tiem ir peptiska ¢iila, cukura diabgts, ar imtinsisteémas
trauc€jumiem nesaistita nieru mazspgja, infekcijas slimiba vai slimiba ar vienlaicigu imtnsistemas
nomakumu.

3.4. Tpasi bridinajumi

Dzivniekam péc iesp€jas ilgak noverst iesp&ju laizit apstradato adas laukumu, lai panaktu maksimali
ilgu veterinaro zalu saskari ar bojato vietu.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:

Nepareiza So veterinaro zalu lictoSana var palielinat pret neomicinu rezistentu baktériju sastopamibu.
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Neparejosu iekaisumu gadijuma versties pie veterinararsta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver gumijas
cimdus. P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavé&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Nenoteikts biezums Pastiprinatas jutibas reakcija
(nevar noteikt p&c pieejamajiem Hiperadrenokorticisms?
datiem): Polidirijal

Polidipsijal, pastiprinata apetite’
Citi imiinsistémas darbibas traucgjumi®-

Citi vielmainas darbibas traucgjumi*

! Ilgstosi lietojot kortikosteroidus, pieméram, prednizolonu.
2 Jatroggns.

% Imiinsistémas nomakums.

#Izmainits kermena tauku rezervju sadalijums.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit uz tiesa iepakojuma.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p€c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

LietoSanai uz adas.

Uzklat uz bojatajiem adas laukumiem vienu vai divas reizes diena, lietot [idz divam ned€lam.
Ja §1s veterinaras zales lieto ilgak par astonam dienam, arste€Sana japartrauc pakapeniski.
Precizu arstéSanas shému nosaka veterinararsts.

Lai pastiprinatu veterinaro zalu iedarbibu, apstradajamai vietai var biit nepiecieSams noskiit

apmatojumu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)



Tapat ka visu kortikosteroidu lietoSanas gadijuma ir iesp&jamas blakusparadibas, ja tiek veikta ilgstosa
arst€Sana, ka arT ja apstradajama adas virsma ir loti liela.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QD0O7CAQ3.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Neomicins ir antibiotika, kas ietilpst aminoglikozidu grupa. Neomicins inhib& olbaltumvielu sintezi

jutigajos organismos, saistoties pie ribosomam un izraisot mRNS kludainu nolasisanu. Neomicins

iedarbojas uz gramnegativiem un daziem grampozitiviem mikroorganismiem. Prednizolons ir
sint€tisks hidrokortizona atvasinajums, kas ietilpst kortikosteroidu grupa.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 15 menesi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 3 menesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Plastmasas flakons ar 125 ml, noslégts ar skriiv€jamu aizbazni ar dozgtaju.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC



7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/00/1230

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/09/2000

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
07/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Plastmasas flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortizeme uz adas lietojama suspensija

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Neomicina sulfats 5000 1U
Prednizolons 1mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

125 ml

4.  MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai uz adas.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 meénesu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/00/1230

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Cortizeme uz adas lietojama suspensija suniem un kakiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Neomicina sulfats 5000 IU*
Prednizolons 1mg

*|U — starptautiskas vienibas

Paligvielas:

Benzilspirts 0,005 ml
Natrija formaldehida sulfoksilats 1mg
Lavandas smarzviela (VMF 7364R) 1 pl

Dulkaina, balta suspensija.

i Meérksugas

Suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Dermatita simptomatiskai arst€Sanai suniem un kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot dzivniekiem, par kuriem ir zinams, ka tiem ir peptiska ctila, cukura diabgts, ar imunsisteémas
traucgjumiem nesaistita nieru mazspgja, infekcijas slimiba vai slimiba ar vienlaicigu imiinsistémas
nomakumu.

6. Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Dzivniekam péc iesp€jas ilgak noverst iesp&ju laizit apstradato adas laukumu, lai panaktu maksimali
ilgu veterinaro zalu saskari ar bojato vietu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Nepareiza So veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret neomicinu rezistentu baktériju sastopamibu.
Neparejosu iekaisumu gadijuma versieties pie veterinararsta.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver gumijas
cimdus. P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavé&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana:
Tapat ka visu kortikosteroidu lietosanas gadijuma ir iesp&jamas blakusparadibas, ja tiek veikta ilgstosa
arst€Sana, ka arT ja apstradajama adas virsma ir loti liela.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

Pastiprinatas jutibas reakcija
Hiperadrenokorticisms®?

Polidirijat

Polidipsijal, Pastiprinata apetite®

Citi iminsistémas darbibas traucgjumi
Citi vielmainas darbibas trauc&jumi'*

3

! Ilgstosi lietojot kortikosteroidus, pieméram, prednizolonu.
2 Jatrogens.

*Iminsistémas nomakums.

#Izmainits kermena tauku rezervju sadalijums.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
LietoSanai uz adas.

Uzklat uz bojatajiem adas laukumiem vienu vai divas reizes diena, lietot [idz divam ned€lam.
Ja §1s veterinaras zales lieto ilgak par astonam dienam, arst€Sana japartrauc pakapeniski.
Precizu arst€Sanas sheému nosaka veterinararsts.

Lai pastiprinatu veterinaro zalu iedarbibu, apstradajamai vietai var biit nepiecieSams noskiit
apmatojumu.
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

ER]

Sk. sadalu “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz pudeles péc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 3 menesi.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/00/1230

lepakojuma lielumi:
Plastmasas flakons ar 125 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
07/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
06516 Carros

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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