SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CORTIZEME dermalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Neomycin sulfat 5000 IU
Prednizolon 1mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzylakohol (E 1519)

0,005 ml

Natriumhydroxymetansulfinat

1,000 mg

Levandul'ova silica

Glycerol

Emulgator 100 NI

Tekuty parafin

Simetikonova emulzia 30%

Cistena voda

Biela homogénna suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy, macky.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liec¢ba ekzémov a infekénych dermatitid.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inné latky, alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Zamedzit’ olizovaniu koze zvieratami, aby sa zabezpecil ¢o najdlhsi kontakt veterindrneho lieku

S postihnutymi miestami koze.




Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Pri manipulacii s veterinarnym lickom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajtice sa
z ochrannych rukavic. Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky:

Neurcena frekvencia (neda sa Hypersenzitivne reakcie
odhadnit’ z dostupnych udajov):

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Dermalne pouZitie.

Mnozstvo veterinarneho lieku sa aplikuje v zavislosti od vel'kosti 1ézie. Aplikovat’ priamo na kozné

1ézie 1 — 2 krat denne po dobu niekol’kych dni az do zreteI'ného vyliecenia postihnutého miesta.

Pred aplikaciou srst’ v postihnutej oblasti vyholit’ alebo vystrihat’.

Pouzivat’ po dobu maximalne 2 tyzdnov.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Neuplatiiuju sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.




4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QDO7CA03

4.2  Farmakodynamika

Veterinarny liek obsahuje dve u¢inné latky:

Prednizolon - steroidna latka s protizépalovym a protialergickym ucinkom

Neomycin - antibiotikum klasicky pouzivané na kozné infekcie

Neomycin je aminoglykozid so Sirokym spektrom tc¢inku; pésobi proti vacsine mikrobialnych
zarodkov, ktoré vyvolavaji kozné infekcie pri psoch a mackach. Pri lokalnej aplikacii sa normalnou
alebo poskodenou kozou neabsorbuje alebo len vel'mi slabo.

Prednizoldn je derivat kortikoidu s protizapalovym a vazokonstrikénym t¢inkom, ktory je 2 — 4krat
vacsi ako pri hydrokortizonoch. Pri lokalnom pouziti sa prednizolon prili§ neabsorbuje a vyvolava
malo systemickych u¢inkov, pravdepodobne kvoli svojmu vazokonstrikénému ucinku.

Spektrum u¢inku

Neomycin ma Sir§ie spektrum uc¢inku ako streptomycin, jeho klinické pouzitie je va¢Sinou zamerané
proti gram-negativnym baktériam kmeniov Salmonella, Klebsiella, Enterobacter, Proteus a druhom E.
coli, a Acinetobacter spp.

Mechanizmus uc¢inku

Aminoglykozidy a neomycin su u¢innejsie proti rychlo sa mnoziacim organizmom, posobia

a definitivne nic¢ia baktérie niekol’kymi mechanizmami. K tomu je potrebny len kratky kontakt

s baktériou. Ich hlavnym miestom t¢inku je membranovy bakterialny ribozom, cez ktory interferuju
S proteinovou syntézou.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Nie si zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 15 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Plastova fl'aska so zavitovym uzaverom a davkovacom.

Velkost balenia:
Flaska s objemom 125 ml

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/024/04-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

26/04/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (rovnaké informacie

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CORTIZEME dermalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Neomycin sulfat

5000 IU
Prednizolon

1mg

3. VELIKOST BALENIA

125 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy, macky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Dermalne pouZzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

[

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

10.

POUZIVATELOV*

OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/024/04-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

CORTIZEME dermalna suspenzia

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Neomycin sulfat 5000 IU
Prednizolon 1mg

Pomocné latky:
Benzylakohol (E 1519) 0,005 ml
Natriumhydroxymetansulfinat 1,000 mg

Biela homogénna suspenzia.

3t Cielové druhy

Psy, macky.

4, Indikacie na pouZitie

Liecba ekzémov a infekénych dermatitid.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky, alebo na niektorti z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Zamedzit’ olizovaniu koze zvieratami, aby sa zabezpecil ¢o najdlhsi kontakt veterinarneho lieku
S postihnutymi miestami koze.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomécky skladajtce sa
z ochrannych rukavic. Po manipuldcii s veterinarnym liekom si umyt’ ruky.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:
Nie st zname.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.




7. Neziaduce ucinky

Psy, macky:

Neurcena frekvencia (nedd sa odhadnit’ z dostupnych idajov):

Hypersenzitivne reakcie

Hlasenie neziaducich tcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netiCinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Dermalne pouZitie.

Mnozstvo veterinarneho lieku sa aplikuje v zavislosti od vel'kosti 1ézie. Aplikovat’ priamo na kozné
1ézie 1 — 2 krat denne po dobu niekol’kych dni az do zretelného vyliecenia postihnutého miesta.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred aplikaciou srst’ v postihnutej oblasti vyholit’ alebo vystrihat’.

Pouzivat’ po dobu maximalne 2 tyzdiov.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
8



mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/024/04-S

Velkost’ balenia:
Fraska s objemom 125 ml

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov
07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie $arze:
VIRBAC

1 avenue 2065m LID

06516 Carros

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hladsenie podozrenia na neziaduce uc¢inky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.


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

