A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cortizeme kiils6leges szuszpenzié A.U.V

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

100 ml kiilsleges szuszpenzi6 tartalmaz:

Hatbanyagok:
Neomicin-szulfat.............ccceeevvene 5000 NE
Prednizolon........ccccceevevevivienceeee, 01g
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Benzil-alkohol

Natriumformaldehid-szulfoxilat

Levendula illatanyag VMF 7364R

Glicerin

Emulgade 1000 NIR emulgeéator

Folyékony paraffin

Rhodorsil 70226R habzasgatld

Tisztitott viz

Homogén fehér folyékony szuszpenzid.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya és macska.

3.2 Teréapiés javallatok célallat fajonként

Neomicinre érzékeny Staphylococcus spp. okozta borgyulladas és borfertézés valamint
ekcémas borgyulladasok helyi gyogykezelésére. Az allatgyogyaszati keszitmény
gyulladascsokkentd és viszketéscsillapitd hatassal rendelkezik.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység
esetén.



3.4 Kulonleges figyelmeztetések

Meg kell akadalyozni, hogy az &llatok az allatgyogyaszati készitményt lenyaljak, annak
érdekében, hogy az allatgydgyaszati készitmény a lehetd leghosszabb ideig érintkezzen a
sériilt borfeliilettel.

3.5 Azalkalmazéassal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

Kilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

6 honaposnal fiatalabb allatoknak csak szoros klinikai ellenérzés mellett adhato.

Az éllatgyogyaszati készitményt az antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozé iranyelvek
figyelembevételével kell alkalmazni. Az éallatgydgyaszati készitmény nem megfeleld
hasznélata névelheti a neomicinnel szemben rezisztens baktériumok el6fordulasat.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az altaldnos munkavédelmi 6vorendszabalyokat be kell tartani.

Az allatgyogyaszati készitmény el6készitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezo:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa soran gumikesztylit kell viselni, mert a
szteroidok a béron keresztiil felszivodhatnak.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Az allatgydgyaszati készitmény barmely Osszetevdjével szembeni ismert talérzékenység
esetén kerilIni kell az allatgydgyéaszati készitmennyel vald érintkezést.

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhet6.
3.6  Mellékhatasok

Kutya és macska:

Ritka Tulérzékenysegi reakciok
(10 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-

nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kdveteséet. A jelentéseket lehetség szerint az
allatorvoson keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak
helyi képviselete fele, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes
nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a kdzvetlen csomagolason.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Vemhesséq és laktaciod:
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Kizérolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockdzat elemzésnek megfelelden
alkalmazhatd.

3.8  Gydbgyszerkodlcsdnhatas és egyéb interakcidk
Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Kiils6leg alkalmazando.

Az allatgyogyaszati készitményt kozvetleniil a kezelend6 borfeliiletre kell felvinni, naponta
egyszer vagy kétszer, a kezelés id6tartama alatt a teljes gyogyulasig. A kezelés legfeljebb két
héten keresztiil folytathatd, amennyiben ennyi id6 alatt nem kovetkezik be gydgyulas, a
diagnozis felllvizsgalata szlikséges.

A felhasznalt allatgyogyaszati készitmény mennyisége a gyogykezelendo feliilet nagysagatol

flgg.
Esetenként célszerl a kezelendd feliileten a szort lenyirni vagy levagni.

3.10 A tuladagolés tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az eldirt kezelési dozist és id6tartamot nem szabad tullépni. A kiils6leg alkalmazott
kortikoszteroid tartalmu készitmények hosszantart6 alkalmazasa kovetkeztében lokalis és
szisztémas hatasok, pl. mellékvese-funkcié elnyomasa, az epidermisz elvékonyodasa €s a
sebgydgyulés késleltetése kovetkezhetnek be.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak meérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgy6gyaszati ATC kéd: QDO7CAO03

4.2 Farmakodinamia

Az allatgyogyaszati készitmény két hatdanyagot tartalmaz:
- egy gyulladéascsokkentd és antiallergids hatasu kortikoszteroid(prednizolon)
- egy klasszikusan borfertdzések kezelésére hasznalt antibiotikum (neomicin).

A prednizolon kortikoszteroid-szarmazék, amely a gyulladasos reakcid soran gatolja egyes
mediatorok szintézisét és ezaltal csokkenti a kapillarisok tagulatat valamint a gyulladasos
szekréciot.

A neomicin az aminoglikozidok csoportjaba tartozo, baktericid hatasu antibiotikum. A
baktériumok riboszémaihoz kotodik és irreverzibilisen gatolja a fehérjeszintézist, illetve a
neomicin-riboszoma kélcsonhatas kovetkeztében hibas fehérjék jonnek Iétre. A neomicin
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hatékony a kutyak és macskak borgyulladasat okozé Staphylococcus-torzsek tobbsége ellen.
MICgo-értéke az érzékeny Stapylococcusokra 0,125-16 pg/ml.

4.3 Farmakokinetika

A prednizolon zsiroldékonysaga révén bizonyos mértékben felszivodik a boron keresztiil. Egy
része a stratum corneum mélyebb rétegeiben raktarozddik és fokozatosan felszabadul, de
jelentds mennyiségben nem keriil be a szisztémas keringésbe. Szisztémas hatassal akkor kell
szamolni, ha a kezelés hosszu ideig tart vagy kiterjedt borfeliiletet érint.

A neomicinre jellemzd, hogy a béron at kis mennyiségben szivodik fel, ami nem halmozddik
fel a szdvetekben, és a vesén keresztil gyorsan kitrtl. A neomicinnek igy nincs szisztémas
hatasa.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 15 honap.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznéalhato: 3 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

Az eredeti csomagolasban tarolando.
Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

125 ml terméket tartalmaz6 miianyag flakon, csavaros kupakkal lezarva, amelyhez kényelmes
alkalmazast biztosito, zarhatd adagolo tartozik.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utéan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi
eldirasoknak és a nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4



2535/1/09 MgSzH ATI (125 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

2002. november 13.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026. januar 21.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informdacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

