A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cortizeme kiilséleges szuszpenzioé A.U.V

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyagok:

100 ml kiils6leges szuszpenzio tartalmaz:

Neomicin-szulfat 5000 NE
Prednizolon 0,lg

Segédanyagok ad 100 ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Kiilséleges szuszpenzid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya és macska

4.2 Terapias javallatok célillat fajonként
Neomicinre érzékeny Staphylococcus spp. okozta bérgyulladis és bérfertézés valamint ekcémds bérgyulladasok helyi
gyogykezelésére. A Cortizeme kitls6leges szuszpenzid A.U.V. gyulladdscstkkento és viszketéscsillapitd hatdsu.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tdlérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan
Meg kell akadalyozni, hogy az allatok a készitményt lenyaljdk, annak érdekében, hogy a készitmény a lehetd
leghosszabb ideig érintkezzen a sériilt borfelitlettel.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

6 honaposnal fiatalabb allatoknak csak szoros klinikai ellendrzés mellett adhato.

A kezelés maximum két héten keresztiil folytathatd.

A készitményt az antimikrobidlis szereck hasznalatara vonatkoz¢ irdnyelvek figyelembevételével kell alkalmazni. A
készitmény nem megfeleld hasznélata nivelheti a neomicinnel szemben rezisztens baktériumaok eléfordulasat,

Az allatok kezeléset végzd személyre vonatkozo killdnleges évintézkedések

Az altalanos munkavédelmi dvorendszabdlyokat be kell tartani. A készitmény alkalmazdsa soran gumikesztylit kell
viselni, mert a szteroidok a bordn keresztiil felszivodhatnak. A készitmény alkalmazésa utin kezet kell mosni.

A készitmény barmely Osszetevijével szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valod
érintkezést.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)
Ritkan milérzékenységi reakcid alakulhat ki.

4.7 Vemhesség, lakticid idején térténd alkalmazis
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség €s laktaci6 idején. Kizdrdlag a kezelést végzd
allatorvos javaslatira a terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolestnhatisok és egyéb interakeidk
Nem ismeretesek.

4.9 Adagolas és alkalmazdsi méd

Kiilséleg alkalmazandé. A készitményt kézvetleniil a kezelend
a kezelés id6tartama alatt a teljes gyogyulasig. A kezelés legfelf
id6 alatt nem kdvetkezik be gydgyulas, a diagnézis feliilvizsgalat
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Esetenként célszerl a kezelendo felilleten a szort lenyirni vagy levagni.

4,10 Taladagolis
Az elbirt kezelési dozist €s idétartamot nem szabad tillépni. A kilsbleg alkalmazott kortikoszteroid tartalmi

készitmények hosszantarté alkalmazasa kivetkeztében lokélis és szisztémas hatdsok, pl. mellékvese-funkcié elnyomasa,
az epidermisz elvékonyodasa és a sebgyogyulas késleltetése kivetkezhetnek be.

4.11  Flelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Borgyogyaszati készitmények, prednizolon-antibiotikum kombindcidk
ATCvet kéd: QDO7CAQ3

5.1 Farmakodinamiis tulajdonsagok

A Cortizeme kills6leges szuszpenzidé A.U.V. két hatéanyaga:

- egy gyulladédscsdkkentd és antiallergids hatdsu kortikoszteroid(prednizolon)
- egy klasszikusan borfertdzések kezelésére hasznalt antibiotikum {neomicin),

A prednizolon kortikoszteroid-szdrmazék, amely a gyulladasos reakcid sordn gatolja egyes mediatorok szintézisét és
ezaltal cs6kkenti a kapillarisok tagulatat valamint a gyulladasos szekréciot.

A neomicin az aminoglikozidok csoportjaba tartozd, baktericid hatasi antibiotikum. A baktériumok riboszémaihoz
kotddik és irreverzibilisen gédtolja a fehérjeszintézist, illetve a neomicin-riboszéma kélcsénhatas kdvetkeztében hibas
fehérjék jonnek létre. A neomicin hatékony a kutydk és macskdk bérgyulladisat okozd Staphylococcus-térzsek
tobbsége ellen. MICqo-értéke az érzékeny Stapylococcusokra 0,125-16 pg/ml.

5.2 Farmakokinetikat sajatossigok

A prednizolon zsiroldékonysaga révén bizonyos mértékben felszivadik a bérdn keresztiil. Egy része a stratum corneum
meélyebb rétegeiben raktarozddik és fokozatosan felszabadul, de jelentdés mennyiségben nem keriil be a szisztémas
keringesbe. Szisztémds hatassal akkor kell szamolni, ha a kezelés hosszi 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 keresztill gyorsan kiiiriil. A neomicinnek igy nincs szisztémas hatdsa.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Benzil-alkohol
Natrinmformaldehid-szulfoxilat
Levendula illatanyag VMF 7364%
Glicerin

Emulgade 1000 NI? emulgedtor
Folyékony paraffin

Szimetikon emulizié

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagoldsi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 15 hénapig.
A kdzvetlen csomagolds elso felbontdsa utdn felhasznalhato: 3 honapig,

6.4 Kiilonleges tarolasi elgirs
Kozvetlen napfénytd] védve tarfin

nagolasban, legfeljebb 25°C-on tarolandd.

£
6.5 A kozvetlen csomag l%s jelleg, €l
125ml terméket tartalmazé migRyag flako V“é%avarog upakkal lezarva, amelyhez kényelmes
alkalmazdst biztositd, zarhato a %016 tartoRie
: ()
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6.6 A fel nem hasznalt Allatgydgyidszati készitmény vagy ilven termék felhasznalasabol szarmazoé hulladékok
kezelésére, megsemnmisitésére vonatkozé kiilinleges utasitdsok

A fel nem hasznalt llatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazo hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

VIRBAC SA
1#° avenue — L.ID, — 2065 m
06516 - CARROS, Franciaorszag

8. TORZSKONYVI SZAM
2535/1/09 MgSzH ATI (125 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATAL] ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2002. november 13./2009. majus 5.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023, 4prilis 28.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VO
Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki. Allatgydgyaszati készitmények forgalmazq



