LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cortotic Vet 0,584 mg/ml korvasumute, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml valmistetta sisdltda:

Vaikuttava aine:
Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg

Apuaine:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Propyleeniglykolimetyylieetteri

Kirkas, variton tai hieman kellertdva liuos

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Akuutin punoittavan, vahaa erittdvan ulkokorvantulehduksen hoitoon
33 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
kortikosteroideille tai apuaineille.

Ei saa kayttaa eldimille, joiden tirykalvo on puhjennut.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy haavaumia.

34 Erityisvaroitukset

Bakteerin tai sienen aiheuttama korvatulehdus on usein sekundédérinen. Taustalla oleva dermatologinen
sairaus on tunnistettava ja hoidettava.

Loistartunnan aiheuttama korvatulehdus on hoidettava sopivalla akarisidilla.

Vierasesineet, kasvaimet ja muut epétavalliset korvatulehduksen aiheuttajat on suljettava pois.

Kliinisiin lddketutkimuksiin sisdllytettiin ainoastaan koiria, joilla oli diagnosoitu ulkokorvatulehdus,
johon liittyi bakteerien ja/tai hiivan liikakasvu. Tutkimuksissa eldinlddke osoittautui akuutin
korvatulehduksen hoidossa olevan yhdenveroinen paikallisesti annettavan yhdistelmivalmisteen
kanssa, jonka vaikuttavat aineet ovat kortikosteroidi, antibiootti ja antimykootti. Bakteerien ja hiivan
lilkakasvun sekundéiristi vdhentymistd osoitettiin, eikd samanaikaista hoitoa mikrobilddkkeelld
tarvittu.



Niin ollen eldinlddkettd suositellaan akuutin punoittavan, vahaa erittdvan ulkokorvantulehduksen
ensisijaiseksi hoidoksi.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ennen eldinlddkkeen kayttod ulompi korvakdytdvé tulee tutkia huolellisesti sen varmistamiseksi, ettd
tiarykalvo ei ole puhjennut. Ndin viltetd&in mahdollinen tulehduksen levidminen vélikorvaan ja estetdan
sisdkorvan ja tasapainoelimien vahingoittuminen.

Koiran péiti tulee pitdd paikoillaan, jotta estetdén pddn ravistelu ja valmisteen joutuminen koiran
silmiin. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét runsaalla vedella.

Valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole selvitetty alle 7 kuukauden ikéisilld koirilla tai koirilla, jotka
painavat vihemmin kuin 2,8 kg. Néissd tapauksissa valmisteen kdyton on perustuttava eldinlédédkérin
hydty-riskiarvioon.

Koska tietoja ei ole saatavissa, valmisteen kiyton Cushingin oireyhtyméié sairastavalle eldimelle tai
eldimelle, jolla on epdilty tai todettu endokriininen sairaus (esim. diabetes mellitus) tai yleistynyt
demodikoosi on perustuttava hyoty-riskiarvioon.

Valmisteen kéyttod mérkivén tai loistartunnan aiheuttaman ulkokorvantulehduksen hoidossa ei ole
selvitetty. Kdyton tulee perustua hoitavan eldinlddkérin hyoty-riskiarvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tami eldinlddke on silmid drsyttdvd. Viltd sen joutumista silmiin, myds késien vélitykselld. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét runsaalla vedelld. Jos drsytys silmissd jatkuu,
kddnny vélittomasti 144kérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille. Vélta
ihokontaktia. Viltd valmisteen nielemisté. Laita pullo takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan
pois lasten nékyviltd ja ulottuvilta. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese runsaalla vedella.

Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi on vahingossa niellyt valmistetta, kdinny
valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipééllys. Pese kddet kayton
jélkeen.

Tam4 eldinldiike on helposti syttyvi. Ald sumuta avotuleen tai mihinki4n hehkuvaan materiaaliin. Al
tupakoi késitellessési eldinladketta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Tamén valmisteen liuotin voi virjitd tiettyjd materiaaleja kuten maalattuja, lakattuja tai muita
talouspintoja tai kalusteita.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Péén kallistus — korvavaiva




(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Maéirittelemdton esiintymistiheys Samentuma tirykalvossa*

* ohimenevé, palautuva, ei liity kuulon alentumiseen tai kuurouteen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmin kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteen viimeisessd
kohdassa.

3.7 Kaiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Valmisteen turvallisuutta tiineilld ja imettivilld eldimilld ei ole selvitetty. Hydrokortisoniaseponaatin
systeeminen imeytyminen on véhéistd, joten epdmuodostumia aiheuttavat, sikidtoksiset, emolle
toksiset vaikutukset ovat epdtodennikdisié koirille suositellulla annostuksella.

Kayton tulee perustua hoitavan eldinlddkérin hyoty-riskiarvioon.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Korvaan.

Suositeltava annos on 0,44 ml eldinlddkettd/hoidettava korva kerran paivissé seitsemin perittiisen
pdivén ajan. Suositellun annoksen saa painamalla pumppua kahdesti.

Jos elédinlddkéri arvioi, ettd oireet eivit ole parantuneet 7 paivdssi, hoitoa voidaan jatkaa toiset 7
pdivad. Téysi kliininen vaste saatetaan saavuttaa vasta 28 péivdd valmisteen ensimmadisestd
kayttopaivasta.

Kéyttoohjeita:

On suositeltavaa, ettd ulompi korvakiytiava puhdistetaan (esim. korvan puhdistusaineella) ja kuivataan
ennen ladkkeen ensimmaistd kayttod.

Suositellaan, ettei korvan puhdistusta toisteta ennen seuraavia kéyttokertoja.

Poista korkki ja kierrd sumutepumppu pulloon kiinni ennen ensimmaista kayttoa.

Pumppaa kunnes valmistetta alkaa tulla ulos pumpusta. Voi vaatia véhintiddn kolme painallusta.

Aseta atraumaattinen kanyyli korvakdytidvédén ja anna ladke painamalla pumppua kaksi kertaa. Pitele
pulloa pystysuorassa, kun sumutat eldinlddkettd hoidettavaan korvaan.

Jatd pumppu kiinni pulloon kéyton jélkeen.

Jos pumppua ei ole kéytetty pitkddn aikaan, aktivoi pumppu painamalla sitd kerran ennen lddkkeen
sumuttamista korvaan.

Pullon sisélto riittdd hoitamaan kahta korvaa 14 péivin ajan.

1. Poista kierrekorkki.



q

2. Kierrd sumutepumppu pulloon kiinni.

3. Pumppaa kunnes valmistetta alkaa tulla ulos pumpusta.

4. Aseta atraumaattinen kanyyli korvakéytévaén. Pitele pulloa mahdollisimman pystysuorassa,
kun suihkutat eldinladkettd hoidettavaan korvaan/korviin.

Oikea annos saadaan painamalla pumppua kahdesti (paina pohjaan asti).

Al kallista pulloa liikaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seké tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)



Tutkimuksissa havaittiin paikallisen yliannostuksen aiheuttavan tilapdisté kortisolin tuotannon
heikkenemisti (tilapdistd lisimunuaisen toiminnan heikkenemisti).

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi

QS02BAO1

4.2 Farmakodynamiikka

Eldinlddkkeen vaikuttava aine on hydrokortisoniaseponaatti.

Hydrokortisoniaseponaatti kuuluu potentin sisdisen glukokortikoidivaikutuksen omaavien
glukokortikosteroidien diesteri-luokkaan. Valmiste lievittdd seké tulehdusta ettd kutinaa, mika
parantaa koiran ulkokorvantulehduksen kliinisié oireita sekd vahentd4 bakteerien ja hiivan liikakasvua.
4.3 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoniaseponaatti on rasvaliukoinen ainesosa, joka tehostaa imeytymista ihoon,
plasmapitoisuuden ja systeemisen altistumisen jaidessd mataliksi. Paikallisen tai korvaan kohdistuvan
annostelun jilkeen hydrokortisoniaseponaattia kertyy hieman koiran korvakaytidvian dermikseen ja
ihonalaiskerrokseen. Hydrokortisoniaseponaatti muuttuu ihon rakenteissa. Témén terapeuttisen
ryhmin teho perustuu tdhan muutokseen. Koe-eldimissi hydrokortisoniaseponaatti poistuu samalla
tavalla kuin hydrokortisoni (elimiston luonnollinen kortisoli), virtsan ja ulosteiden kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



Korkeatiheyspolyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo (20 ml), jossa on 16 ml liuosta, ja joka on suljettu
HDPE-kierrekorkilla ja jonka mukana toimitetaan HDPE-sumutepumppu.

Pakkauskoot:
Pahvikotelossa on yksi pullo ja yksi sumutepumppu.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemdriin. Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien

havittimisessd kaytetddn lddkkeiden paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan
eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
40273
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivé:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
30.03.2023
10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemdarays.
Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortotic Vet 0,584 mg/ml dronspray, 16sning till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Propylenglykolmetyleter

Klar, féarglos eller ldtt gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av akut extern erytematds-ceruminds otit.
3.3 Kontraindikationer

Anviénd inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen, andra kortikosteroider eller mot nagot av
hjilpamnena.

Anvénd inte till djur med perforerad trumhinna.

Anvind inte pa Oppna sér.

3.4 Sirskilda varningar

Otit orsakad av bakterier och svamp &r oftast sekundér. Den underliggande dermatologiska orsaken
ska identifieras och behandlas.

Vid fall av parasitorsakad otit, ska en ldmplig akaricid behandling ges.

Forekomst av frimmande kroppar, tumorer och andra ovanliga orsaker till otit ska utredas.

I kliniska faltstudier inkluderades endast hundar diagnosticerade med extern otit vid samtidig dvervaxt
av bakterier och/eller jastsvamp. Det visades att behandling av akut otit med ldkemedlet var likvérdigt
jamfort med ett kombinationslakemedel for kutan anvéndning (6rondroppar), som innehdll en
kortikosteroid, ett antibiotikum och ett svampdddande medel som aktiva substanser. Sekundart sags en
minskning i overvéxt av bakterier och jéstsvamp och samtidig behandling med antimikrobiellt
lakemedel var inte nodvéndigt. Lakemedlet rekommenderas darfor som forstahandsval vid behandling
av akut extern erytematds-ceruminds otit.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning



Séarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Innan ldkemedlet appliceras, ska den yttre horselgangen noggrant undersokas for att sékerstilla att
trumhinnan inte &r perforerad. Detta for att undvika risken att infektionen fors vidare till mellandrat
och for att forhindra skada pa koklea och vestibulum.

Undvik kontakt med hundens 6gon genom att halla fast hundens huvud for att férhindra att hunden
skakar pa huvudet. I hiandelse av oavsiktlig kontakt, sk6lj noggrant med vatten.

Sédkerhet och effekt har inte undersokts hos hundar yngre &n 7 manader eller med en vikt under 2,8 kg.
I dessa fall ska likemedlet anvéndas endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning .
Nytta/riskbeddmning ska ligga till grund for behandling hos hundar med Cushings syndrom eller med
en missténkt eller bekriftad endokrin sjukdom (t.ex. diabetes mellitus) eller med utbredd demodikos
eftersom specifik information saknas vid dessa tillstand.

Likemedlet har inte studerats vid varbildande eller parasitorsakad extern otit. Anvénd endast i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lidkemedlet till djur:

Likemedlet orsakar 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gon samt kontakt via hand till 6ga. Vid
oavsiktlig kontakt med dgonen, skdlj med rikliga mangder vatten. Om dgonirritation kvarstar, uppsok
genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Den aktiva substansen &r potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hoga doser. Undvik
hudkontakt. Undvik kontakt med mun. Satt tillbaka flaskan i ytterkartongen och férvara den pa ett
sakert stélle utom rickhall for barn. Vid oavsiktlig hudkontakt rekommenderas att skdlja rikligt med
vatten.

Vid oavsiktligt intag, sirskilt hos barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hdanderna efter anvéndning.

Lakemedlet ar brandfarligt. Spraya inte mot 6ppen laga eller mot ndgot glodande material. Rok inte
vid hantering av lakemedlet.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgérder:

Losningsmedlet i lakemedlet kan fldcka vissa material, ddribland malade, fernissade eller pa liknande
sitt behandlade ytor eller inredning i hemmet.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sillsynta Huvudlutning - éronproblem

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Okénd frekvens Ogenomskinlig trumhinna*

* overgaende, reversibel och inte forknippad med forsamrad horsel eller dovhet

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinr, skickas till antingen innehavaren av



godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Systemisk absorption
av hydrokortisonaceponat dr forsumbar, varfor det dr osannolikt att teratogena, fetotoxiska eller
maternotoxiska effekter uppkommer vid rekommenderad dos hos hund. Anvénd endast i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Anvindning i Orat.

Rekommenderad dos &r 0,44 ml per affekterat 6ra en gang dagligen under 7 dagar i f61jd. Denna dos
erhalls genom tva pumpningar.

Om veterindr bedémer att tillstdndet inte &r utldkt inom 7 dagar, kan behandlingen forléngas till

14 dagar. Fullsténdigt kliniskt svar ses kanske inte forrén 28 dagar efter den forsta administreringen.

Instruktioner for korrekt anvéndning:

Det rekommenderas att den yttre horselgangen rengdrs (t.ex. med ett 6ronrengéringsmedel) och torkas
fore den forsta behandlingen.

Vid ytterligare appliceringar rekommenderas inte upprepad Sronrengdring.

Fore forsta administreringen, ta av locket och skruva pa spraypumpen pa flaskan.

Ladda dérefter spraypumpen genom att pumpa tills likemedlet sprayfordelas. Minst 3 pumpningar kan
behovas.

For in det atraumatiska spraymunstycket i horselgangen och applicera ldkemedlet genom att pumpa
tva ganger. Hall flaskan uppritt medan ldkemedlet administreras i det affekterade 6rat/6ronen.

Lat spraypumpen sitta kvar paskruvad efter anvéindning.

Om spraypumpen inte anvénts pa ldnge, aktivera den innan du applicerar spray igen.
Flaskans volym ger behandling for 2 6ron under 14 dagar.

1 - Skruva av locket. 2 - Skruva pa spraypumpen pa flaskan. 3 - Ladda darefter spraypumpen genom att
pumpa tills lakemedlet sprayfordelas.
——
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4 - For in det atraumatiska
spraymunstycket i hérselgédngen. Hall
flaskan s& uppritt som majligt medan

ratt likemedelsdos administreras i Grat
eller i de infekterade Gronen.

Dosen fordelas pa ratt satt
genom att pumpa tva ganger
(tryck ner spraypumpen helt fér
varje pumpning).

Luta inte flaskan fér mycket.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Studier pa 6verdosering fran topikal administrering visade en reversibel reducering av
kortisolproduktionen (tillféllig binjuresuppression).

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:
QS02BAO1

4.2 Farmakodynamik



Lakemedlet innehaller den aktiva substansen hydrokortisonaceponat. Hydrokortisonaceponat tillhor
klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna med en potent glukokortikoid aktivitet. Lakemedlet
lindrar bade inflammation och klada vilket ger en forbattring av kliniska symtom vid extern otit och en
minskning i 6vervéxt av bakterier och jastsvamp.

4.3 Farmakokinetik

Hydrokortisonaceponat ér en lipofil substans, vilket garanterar 6kad penetrering in i huden och ger en
lag plasmatillgéinglighet och systemisk exponering. Efter administrering pa huden eller i orat,
ackumuleras hydrokortisonaceponat nigot i dermis och hypodermis i hundens horselgang.
Hydrokortisonaceponat omvandlas i hudstrukturen. Omvandlingen medfor att denna likemedelsklass
ar effektiv. Hos forsoksdjur elimineras hydrokortisonaceponat pa samma sitt som hydrokortison
(annat namn for endogent kortisol) i urin och faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Hogdensitetspolyeten (HDPE)-flaska pa 20 ml fylld med 16 ml 16sning, forsluten med ett HDPE-
skruvlock och en HDPE-spraypump.

Forpackningsstorlekar:
Forpackning med 1 flaska och 1 spraypump.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lékemedel ska inte héllas ut i avloppet. Anvénd retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller
avfall frén likemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
40273
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet:



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.03.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.
Utforlig information om detta lidkemedel finns i unionens produktdatabas.



