PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CORTIZEME kozni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Neomycini sulfas 5000 TU
Prednisolonum 1 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a . vy s L, e o
vr ¥ nezbytna pro radné podani veterinarniho
dalSich sloZek e o
1éCivého pripravku

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

Benzylalkohol (E 1519) 0,005 ml

Natrium-hydroxymethansulfinat 1 mg

Levandulova silice

Glycerol

Cetylsterylalkohol s cetomakrogolem

Tekuty parafin

Simetikonova emulze

Cisténa voda

Bild homogenni suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Lécba ekzémi nebo infekEnich dermatitid.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na neomycin, prednisolon (¢i jiné kortikosteroidy) nebo na
nekterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pro zajisténi co nejdelsiho kontaktu veterinarniho 1é¢ivého pripravku s postizenou kuzi je tieba
zabranit olizovani oSetfované oblasti zvifetem.



Pouzivejte po dobu maximalné 2 tydni.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic. Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi, kocky:

Nestanovena frekvence Hypersenzitivni reakce
(z dostupnych udaji nelze
odhadnout):

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Poutiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pouziti na kazi.

Mnozstvi aplikovaného veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo odpovidat lokalizaci a rozsahu

postizenych koznich oblasti. Vzhledem k povaze topické aplikace neni ptesné ddvkovani nezbytné;

dalezité je zajistit rovnomeérné a dostatecné pokryti 1ézi. Veterinarni 1€¢ivy ptipravek aplikujte na
postizenou kizi 1-2krat denné po dobu nékolika dnti az do zfetelného vyléceni 1ézi.

Pted aplikaci je doporuceno vyholeni, resp. ostfihani srsti pokryvajici postizenou oblast.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QD0O7CAO03
4.2 Farmakodynamika

Cortizeme obsahuje dveé 1é¢ivé latky:
v' Steroidni latka s protizanétlivym a protialergickym G¢inkem (prednisolon)
v Antibiotikum klasicky pouzivané na kozni infekce (neomycin)

Neomycin je aminoglykosidové antibiotikum se Sirokym spektrem ucinku, G¢inné zejména proti
gramnegativnim bakteriim. Pfi lokalnim podani pisobi proti mikroorganismtiim bézné se podilejicim na
vzniku koznich infekei u pst a kocek.

u hydrokortizonti. Pfi lokadlnim podani se prednisolon vstiebdva pouze v omezené mife, coz
minimalizuje vyskyt systémovych ucinku.

Spektrum ucinku

Neomycin ma $irsi spektrum U¢inku nez streptomycin. Jeho klinické vyuziti spo¢iva predevsim v
ucinnosti proti gramnegativnim bakteriim, véetné zastupct rodt Salmonella spp., Klebsiella spp.,
Enterobacter spp., Proteus spp., Escherichia coli a Acinetobacter spp..

Mechanismus ucinku

Neomyecin, stejn¢ jako ostatni aminoglykosidy, ptisobi baktericidné zejména proti rychle proliferujicim
bakteriim. Jeho u¢inek je vysledkem vazby na 30S podjednotku bakteridlniho ribozomu, coz vede k
naruseni syntézy proteind. Kratka expozice byva dostatecna k dosazeni baktericidniho G¢inku.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 15 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Plastova lahev o objemu 125 ml se Sroubovacim uzavérem vybavena davkova¢em umoznujici
pohodIné davkovani.

Bez vnéjsiho piebalu.

Velikosti baleni:
125 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/039/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

13/05/2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

