ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Strona 1 z 21



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cortotic 0,584 mg/ml aerozol do uszu, roztwor dla psow

Cortotic 0.584 mg/ml ear spray, solution for dogs [AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR,
HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SI, SK]

Cortotic Vet 0.584 mg/ml ear spray, solution for dogs [DK, FI, IS, NO, SE]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Hydrokortyzonu aceponian 0,584 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Eter metylowy glikolu propylenowego

Klarowny, bezbarwny do lekko zéttego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Pies
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie ostrego rumieniowo-woszczynowego zapalenia ucha zewngtrznego.

33 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, na inne kortykosteroidy lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z uszkodzong btong bebenkowa.

Nie stosowa¢ w przypadkach wystepowania owrzodzen.

34 Specjalne ostrzezenia

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha ma czesto charakter wtorny. Nalezy rozpoznac i leczy¢

pierwotng chorobe skory.
W przypadkach pasozytniczego zapalenia ucha nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie roztoczobojcze.

Strona 2 z 21



Nalezy wykluczy¢ obecnos¢ ciat obcych, guzow i wszelkich innych nietypowych przyczyn zapalenia
ucha.

Do klinicznych badan terenowych wlaczono tylko te psy, u ktoérych zdiagnozowano zapalenie ucha
zewnetrznego z przerostem bakterii i (lub) drozdzakow. Wykazano, ze weterynaryjny produkt
leczniczy nie byl gorszy w leczeniu ostrego zapalenia ucha w poréwnaniu z produktem ztozonym do
stosowania miejscowego zawierajacym kortykosteroid, antybiotyk i lek przeciwgrzybiczy jako
substancje czynne. Wykazano wtérne zmniejszenie przerostu bakterii i drozdzy, a jednoczesne
leczenie lekiem przeciwdrobnoustrojowym nie byto konieczne.

Produkt jest wigc polecany jako lek pierwszego rzutu w przypadku ostrego rumieniowo-
woszczynowego zapalenia ucha zewnetrznego.

35 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbada¢ zewnetrzny
przewod stuchowy w celu upewnienia si¢, ze btona bgbenkowa nie jest uszkodzona, aby unikngé
ryzyka przeniesienia zakazenia do ucha srodkowego oraz aby zapobiec uszkodzeniu aparatu
przedsionkowo-§limakowego.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami psa przytrzymujac jego glowe, co zapobiega jej
potrzasaniu. W razie przypadkowego kontaktu nalezy doktadnie przemy¢ oczy woda.

Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa i skutecznosci produktu u pséw w wieku ponizej 7
miesigcy lub wazacych mniej niz 2,8 kg. W tych przypadkach produkt powinien by¢ stosowany po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

W przypadku braku szczegdtowych informacji stosowanie u zwierzat cierpigcych na zespét Cushinga
lub z podejrzeniem lub potwierdzeniem zaburzen endokrynologicznych (np. cukrzyca), badz z
uogo6lniong demodekoza, opiera si¢ na ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Nie przeprowadzono oceny dziatania produktu w ropnym zapaleniu ucha zewngtrznego ani w
pasozytniczym zapaleniu ucha zewngtrznego. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy dziata draznigco na oczy. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, w tym
dotykania oczu rekoma. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy obficie przemy¢ je woda.
Jesli podraznienie oczu nie ustepuje, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Zawarta w produkcie substancja czynna jest potencjalnie farmakologicznie czynna przy ekspozycji na
wysokie dawki. Unika¢ kontaktu ze skora. Unika¢ kontaktu z jama ustng. Bezposrednio po uzyciu
umiesci¢ butelke z powrotem w zewnetrznym opakowaniu tekturowym i przechowywacé w
bezpiecznym miejscu poza zasi¢giem wzroku dzieci. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg zaleca
si¢ doktadne przemycie woda.

Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest tatwopalny. Nie rozpyla¢ nad otwartym ptomieniem lub
zarzacym si¢ materiatem. Nie pali¢ papierosow podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
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Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik zawarty w tym produkcie moze pozostawia¢ plamy na niektoérych materiatach, w tym
na malowanych, lakierowanych lub w inny sposob pokrytych powierzchniach mebli domowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Przechylenie glowy — choroba uszu
(<1 zwierze¢ / 10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czgstos¢ nieznana. Zmetnienie btony bebenkowej*
Nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych

*przej$ciowe, odwracalne i niezwigzane z zaburzeniem stuchu lub ghuchota

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Ze wzgledu na nieznaczne wchtanianie ogolnoustrojowe aceponianu
hydrokortyzonu, jest mato prawdopodobne, aby przy zalecanym dawkowaniu u pséw wystapito
dzialanie teratogenne, toksyczne dla ptodu lub szkodliwe dla samicy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha.

Zalecana dawka wynosi 0,44 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na jedno chore ucho raz
dziennie przez 7 kolejnych dni. Zalecana dawka uwalniana jest poprzez dwukrotne nacis$niecie pompki
rozpylajace;j.

Jesli lekarz weterynarii uzna, ze choroba nie zostala catkowicie wyleczona w ciagu 7 dni, leczenie
moze zosta¢ przedtuzone do 14 dni. Maksymalna odpowiedz kliniczna moze by¢ widoczna dopiero po
28 dniach od pierwszego podania.

Instrukcja prawidlowego stosowania produktu:
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Zaleca si¢, aby przed pierwszym podaniem produktu wyczyscié¢ (np. za pomocg $rodka do czyszczenia
uszu) 1 osuszy¢ zewnetrzny przewod stuchowy.

Zaleca sig, aby przed kolejnymi podaniami produktu nie powtarza¢ czyszczenia uszu.

Przed pierwszym podaniem produktu nalezy odkreci¢ zakretke i przykreci¢ do butelki pompke
rozpylajaca.

Nastepnie nalezy naciska¢ pompke rozpylajaca az do uwolnienia produktu. Moze by¢ konieczne 3-
krotne nacisnigcie.

Wprowadzi¢ kaniule atraumatyczng do kanatu stuchowego i1 poda¢ produkt poprzez dwukrotne
nacisnigcie pompki. Podczas podawania produktu do chorego ucha (uszu) nalezy trzyma¢ produkt
W pozycji pionowe;j.

Po uzyciu nalezy pozostawi¢ pompke rozpylajaca przykrecona do butelki.

Jesli pompka nie byta uzywana przez dtuzszy czas, nalezy ja jednokrotnie nacisng¢ przed ponownym
podaniem produktu do ucha.

Pojemno$¢ butelki pozwala na leczenie 2 uszu przez 14 dni.

1 - Odkrecic zakretke

ey
.
:

2 - Przykrecié¢ do butelki pompke rozpylajgcq.

e P

3 - Nastepnie przyciska¢ pompke do momentu uwolnienia produktu.
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VWi,
Uy
Wiy,
Wl

4 - Wprowadzié¢ kaniule atraumatyczng do kanatu stuchowego. Podczas podawania wymaganej dawki
produktu do chorego ucha (uszu) nalezy trzymaé produkt mozliwie jak najbardziej w pozycji pionowej.
Zalecana dawka jest uwalniana poprzez dwukrotne nacisnigcie pompki rozpylajgcej (podczas

kazdorazowego rozpylenia nacisngé pompke do samego konca).

: X2

Nie nalezy zbyt mocno przechyla¢ butelki.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach dotyczacych przedawkowania po podaniu miejscowym odnotowano odwracalne
zmnigjszenie zdolno$ci do wytwarzania kortyzolu (czasowe zahamowanie czynno$ci nadnerczy).

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QS02BAO1

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zwiera jako substancj¢ czynng aceponian hydrokortyzonu.
Aceponian hydrokortyzonu (HCA) nalezy do diestrowej klasy glikokortykosteroidow o silnym
wewnetrznym dziataniu glikokortykoidowym. Produkt tagodzi zaréwno stany zapalne, jak i $wiad, co
prowadzi do ztagodzenia objawow klinicznych zapalenia ucha zewnetrznego oraz do zmniejszenia
przerostu bakterii i drozdzakow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Aceponian hydrokortyzonu (HCA) jest zwigzkiem lipofilnym zapewniajgcym lepszg penetracje w glab
skory, w potaczeniu z jego niska dostgpnoscia w osoczu i niewielkim wplywem ogolnoustrojowym.
Po podaniu miejscowym lub dousznym aceponian hydrokortyzonu ulega nieznacznej akumulacji w
skorze wihasciwej 1 tkance podskornej przewodu stuchowego psa. Aceponian hydrokortyzonu ulega
przemianie wewnatrz struktur skory. Ta przemiana odpowiada za sile dziatania tej klasy
terapeutycznej. U zwierzat laboratoryjnych aceponian hydrokortyzonu jest wydalany w taki sam
sposéb jak hydrokortyzon (inna nazwa dla endogennego kortyzolu), z moczem i katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.
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5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o pojemnos$ci 20 ml zawierajaca 16 ml roztworu,
zamknigta zakretkg z HDPE i pompka dozujaca z HDPE.

Wielko$¢ opakowania:
Pudetko zawierajace 1 butelke i 1 pompke dozujaca.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3241/23

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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