Notice — Version DE CORTOTIC

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Cortotic 0,584 mg/ml Ohrenspray, Losung fir Hunde
2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Hydrocortisonaceponat 0,584 mg

Sonstiger Bestandteil:
1-Methoxypropan-2 -ol

Klare farblose oder licht gelbliche Losung

3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung einer akuten zeruminds-erythematdsen Otitis externa.
5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere Kortikosteroide oder
einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit perforiertem Trommelfell.

Nicht anwenden bei ulzerativen Lésionen.

6. Besondere Warnhinweise

Bakteriell- oder pilzbedingte Otitiden sind hdufig Sekundérerkrankungen. Daher sollte die
Primérursache identifiziert und behandelt werden.

Im Fall einer parasitiren Otitis sollte eine angemessene akarizide Behandlung durchgefiihrt werden.
Die Anwesenheit von Fremdkdrpern, Tumoren und jedwede andere ungewohnliche Ursache einer
Otitis sollten ausgeschlossen werden.

In die klinischen Feldstudien wurden nur Hunde eingeschlossen, bei denen eine Otitis externa mit
Uberwucherung durch Bakterien und/oder Hefen vorlag. Es wurde gezeigt, dass das Tierarzneimittel
bei der Behandlung einer akuten Otitis einem topischen Kombinationspréparat, das ein Kortikosteroid,
ein Antibiotikum und ein Antimykotikum als Wirkstoffe enthélt, nicht unterlegen war. Es wurde eine
sekundire Reduktion der Uberwucherung durch Bakterien und Hefen nachgewiesen. Eine
gleichzeitige Behandlung mit einem antimikrobiell wirksamen Tierarzneimittel war nicht erforderlich.
Das Tierarzneimittel wird daher zur Erstbehandlung der akuten zeruminds-erythematdsen Otitis
externa empfohlen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
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Bevor das Tierarzneimittel angewendet wird, muss der duere Gehdrgang griindlich untersucht
werden, um sicherzustellen, dass das Trommelfell nicht perforiert ist. Hierdurch wird das Risiko einer
Ausbreitung der Infektion ins Mittelohr sowie eine Schadigung der Cochlea und des
Vestibularapparates vermieden.

Der Kopf des Hundes ist zu fixieren, um Kopfschiitteln und einen Kontakt der Augen des Hundes mit
dem Tierarzneimittel zu vermeiden. Im Falle einer versehentlichen Exposition sollten die Augen
griindlich mit Wasser gespiilt werden.

Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit wurde nicht bei Hunden jiinger als 7 Monate oder mit einem
Gewicht von weniger als 2,8 kg gepriift. In diesen Fillen sollte das Tierarzneimittel nach einer
Nutzen-Risiko-Abwigung des Tierarztes angewendet werden.

Da spezifische Informationen fehlen, sollte das Tierarzneimittel bei Tieren, die am Cushing-Syndrom
leiden, bei denen der Verdacht oder die Diagnose einer anderen endokrinen Erkrankung (z.B. Diabetes
mellitus) besteht oder bei Féllen von generalisierter Demodikose, auf Basis einer Nutzen-Risiko-
Abwigung angewendet werden.

Das Tierarzneimittel wurde nicht bei suppurativer Otitis externa und bei parasitirer Otitis externa
untersucht. Nur anwenden nach Nutzen-Risiko-Abwéigung des verantwortlichen Tierarztes.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Anwender:

Das Tierarzneimittel wirkt Augen-reizend. Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen, einschlielich
Hand-zu-Augen-Kontakt. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen sollten diese mit

reichlich Wasser gespiilt werden. Im Falle einer anhaltenden Augenreizung unverziiglich arztlichen
Rat einholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Dieser Wirkstoff kann bei Exposition in hohen Dosen pharmakologisch aktiv sein. Vermeiden Sie
Kontakt mit dem Mund und Hautkontakt. Es wird empfohlen, die Haut im Falle eines versehentlichen
Hautkontaktes griindlich mit Wasser zu waschen.

Die Flasche in den Umkarton zuriickstellen und an einem sicheren Ort, aullerhalb der Sichtweite von
Kindern verwahren.

Bei versehentlichem Verschlucken, insbesondere durch Kinder, unverziiglich érztlichen Rat einholen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen. Nach der Verwendung Hénde waschen.

Das Tierarzneimittel ist entziindlich. Nicht auf offene Flamme oder glithendes Material spriihen.
Wihrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen.

Sonstige Vorsichtsmaflnahmen:

Das Losungsmittel in diesem Tierarzneimittel kann auf verschiedenen Materialien moglicherweise
Flecken hinterlassen, beispielsweise auf Bemaltem oder anderen Haushaltsoberflichen oder Mdbeln.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trichtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Da die systemische Resorption von Hydrocortisonaceponat vernachléssigbar ist, sind teratogene,
fetotoxische oder maternotoxische Effekte bei der empfohlenen Dosierung fiir Hunde
unwahrscheinlich.

Nur anwenden nach Nutzen-Risiko-Abwigung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Keine bekannt.
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Uberdosierung:

In Uberdosierungsstudien bei lokaler Anwendung wurde eine reversible Verringerung der
Produktionskapazitét von Cortisol festgestellt (tempordre Suppression der Nebennierenfunktion).

Wesentliche Inkompatibilititen:

Nicht zutreffend.
7. Nebenwirkungen

Hunde:

Sehr selten Kopfschiethaltung — Funktionsstdrung des Innenohrs

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit Triibung des Trommelfells*

* voriibergehend, reversibel und nicht mit Einschrinkungen des Horvermogens oder Taubheit
verbunden

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
unerwiinschte Ereignisse auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am
Ende dieser Packungsbeilage oder iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) melden. Meldebdgen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de zu finden oder konnen per EMail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur Anwendung am Ohr.

Die empfohlene Dosierung betrdgt 0,44 ml des Tierarzneimittels pro betroffenem Ohr einmal am Tag
fiir 7 aufeinander folgende Tage. Diese Dosis entspricht zwei PumpstofBen.

Falls der Tierarzt feststellt, dass die Erkrankung nach 7 Tagen noch nicht vollstindig abgeklungen ist,
kann die Behandlung auf 14 Tage verlédngert werden. Die maximale klinische Wirkung tritt
moglicherweise erst 28 Tagen nach der ersten Gabe ein.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Anweisungen zur korrekten Anwendung:

Es wird empfohlen, dass der dullere Ohrkanal vor der ersten Anwendung gereinigt (z.B. mithilfe eines
Ohrreinigers) und getrocknet wird.

Es wird empfohlen, die Reinigung des Ohres bis zur nichsten Anwendung nicht zu wiederholen.

Vor der ersten Anwendung die Kappe entfernen und die Spraypumpe auf die Flasche schrauben.
AnschlieBend die Pumpe durch wiederholtes Driicken fiillen, bis das Tierarzneimittel herausgespriiht
wird. Hierfiir konnen mindestens 3 Pumpstdfie notig sein.

Die atraumatische Spitze in den Ohrkanal einflihren und zwei PumpstéBe des Tierarzneimittels
abgeben. Bei der Verabreichung in das betroffene Ohr das Tierarzneimittel aufrecht halten.

Nach der Anwendung die Pumpe aufgeschraubt lassen.
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Falls die Pumpe fiir ldngere Zeit nicht verwendet wurde, vor der Anwendung erneut die Pumpe

vorfiillen.
Der Inhalt der Flasche ermdglicht die Behandlung von 2 Ohren fiir 14 Tage.

1-Drehen Sie die Schraubkappe ab.
C:;. =
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2-Schrauben Sie die Sprithpumpe auf die Flasche.

3-Fiillen sie dann die Pumpe, indem Sie darauf driicken, bis das Tierarzneimittel herausgespriiht
wird.

4-Fiihren Sie die atraumatische Spriihkaniile in den Gehorgang ein. Halten Sie die Flasche
moglichst aufrecht, wiahrend Sie die erforderliche Menge an Tierarzneimittel in das oder die
betroffenen Ohren verabreichen.

= x2 . . . . .

L x Die erforderliche Menge wird durch zwei Pumphiibe erreicht (driicken
} Yo ™y Sie die Pumpe bei jedem Pumphub vollstindig nach unten).
S
-
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Die Flasche nicht zu stark kippen.
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10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V661027

Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit 20 ml Volumen und mit 16 ml Inhalt gefiillt,
verschlossen mit einer Schraubkappe aus HDPE. Eine Sprithpumpe aus HDPE.

Packungsgrofen:

Faltschachtel mit einer Flasche und einer Sprithpumpe.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar.

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
VIRBAC Belgium NV

Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgié / Belgique / Belgien

Tel: +32-(0)16 387 260
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Falls weitere Informationen {iber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen



