A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK —
CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

125 ml flakon

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cortizeme kiilsdleges szuszpenzio A.U.V

2. OSSZETETEL

100 ml kils6leges szuszpenzid tartalmaz:

Hatbanyagok:
Neomicin-Szulfat............cccceevvvveenen. 5000 NE
Prednizolon........ccccovecveeiicvieee e, 0,19

Homogén fehér folyékony szuszpenzio.

| 3.  KISZERELESI EGYSEG

125 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska.

| 5.  TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

Neomicinre érzékeny Staphylococcus spp. okozta borgyulladas és bérfertézés valamint
ekcémas bérgyulladasok helyi gyogykezelésére. Az allatgydgyaszati készitmény
gyulladascsokkent6 és viszketéscsillapito hatassal rendelkezik.

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tdlérzékenység
esetén.

7.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK




Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:

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

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

6 honaposnal fiatalabb allatoknak csak szoros klinikai ellendrzés mellett adhat6.

Az éllatgyogyaszati készitményt az antimikrobidlis szerek hasznélatara vonatkozé irdnyelvek
figyelembeveételével kell alkalmazni. Az allatgyogyéaszati készitmény nem megfeleld
hasznalata novelheti a neomicinnel szemben rezisztens baktériumok el6fordulasat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az altalanos munkavédelmi évérendszabalyokat be kell tartani.

Az éllatgydgyaszati készitmény elékészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezo:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran gumikesztylt kell viselni, mert a
szteroidok a boron keresztiil felszivodhatnak.

Az éllatgydgyaszati készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni.

Az allatgyogyaszati készitmény barmely 0sszetevdjével szembeni ismert tulérzékenység
esetén kerllIni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Vemhesseg és laktécid:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizardlag a kezelést veégzo allatorvos altal elvégzett elony/kockéazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatés és eqyéb interakcidk:
Nem ismert.

Tuladagolés:

Az eldirt kezelési dozist és iddtartamot nem szabad tallépni. A kiilséleg alkalmazott
kortikoszteroid tartalmu készitmények hosszantart6 alkalmazasa kdvetkeztében lokalis és
szisztémas hatasok, pl. mellékvese-funkcié elnyomasa, az epidermisz elvékonyodasa és a
sebgyogyulas kesleltetése kdvetkezhetnek be.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

8. MELLEKHATASOK

Mellékhatédsok

Kutya és macska:

Ritka (10 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Tulérzékenysegi reakciok
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
err6l a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
cimkeszoveg végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
keresztul:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

E-mail: E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES
MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Kiilséleg alkalmazando.

Az éllatgyogyaszati készitményt kozvetleniil a kezelend6 bérfeliiletre 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 kdvetkezik be gyogyulds, a
diagndzis fellilvizsgalata sziikséges.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Utmutatas

A felhasznalt allatgyogyaszati készitmény mennyisége a gyogykezelendd feliilet nagysagatol

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

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kulonleges tarolasi ovintézkedesek
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.



mailto:E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

Az eredeti csomagolésban tarolando.
Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a flakonon a Exp. utan feltiintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK

Az artalmatlanna tételre vonatkozo kulénleges dvintézkedések
A gybgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmenyt vagy az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozé helyi
eldirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

14, AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az éllatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

2535/1/09 MgSzH ATI (125 ml)

Kiszerelések :
125 ml flakon

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutobbi felulvizsgalatanak datuma
2026. januar 21.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrodl részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok



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

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds
gyarto:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:
VIRBAC HUNGARY KFT

Dozsa Gyorgy Ut 84. B éplilet

HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177

akos.csoman@virbac.hu

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

| 18. TOVABBI INFORMACIOK

| 19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérblag allatgyogyaszati alkalmazésra.

20. LEJARATI IDO

Exp {hh/ééé¢}

Felbontas utan 3 honapig belil felhasznalando.

| 21. BATCH NUMBER

Lot {number}



