B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
1. Elidinlididkkeen nimi

Cortotic Vet 0,584 mg/ml korvasumute, liuos koiralle

2. Koostumus
1 ml valmistetta sisaltda:

Vaikuttava aine:
Hydrokortisoniaseponaatti 0,584 mg

Apuaine:
Propyleeniglykolimetyylieetteri

Kirkas, véariton tai hieman kellertava liuos

3.  Kohde-eliinlaji

Koira

4. Kiyttoaiheet

Akillisen punoittavan, vahaa erittivin ulkokorvantulehduksen hoitoon

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
kortikosteroideille tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd eldimille, joiden tdrykalvo on puhjennut.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy haavaumia.

6. Erityisvaroitukset

Bakteerin tai sienen aiheuttama korvatulehdus on usein toissijainen. Taustalla oleva ihosairaus on
tunnistettava ja hoidettava.

Loistartunnan aiheuttama korvatulehdus on hoidettava sopivalla punkkeja tappavalla aineella.
Vierasesineet, kasvaimet ja muut epatavalliset korvatulehduksen aiheuttajat on suljettava pois.

Klinisiin ladketutkimuksiin  siséllytettin ainoastaan koiria, joilla oli diagnosoitu ulkokorvatulehdus,
johon [littyi bakteerien ja/tai hiivan likakasvu. Tutkimuksissa eldinlidke osoittautui dkillisen
korvatulehduksen hoidossa olevan yhdenveroinen paikallisesti annettavan yhdistelmdvalmisteen
kanssa, jonka vaikuttavat aineet ovat kortikosteroidi, antibiootti ja antimykootti. Bakteerien ja hiivan
likakasvun toissijaista vdhentymistd osoitettiin, eikd samanaikaista hoitoa mikrobilidkkeelld tarvittu.
Néin ollen eldnldédkettd suositellaan ékillisen punoittavan, vahaa erittivin ulkokorvantulehduksen
ensisijaiseksi hoidoksi.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivttoon kohde-eldinlajilla:




Ennen eldinldékkeen kéyttod ulompi korvakéytdvi tulee tutkia huolellisesti sen varmistamiseksi, ettd
tarykalvo ei ole puhjennut. Niin viltetidin mahdollinen tulehduksen levidminen vilikorvaan ja estetdén
sisdkorvan ja tasapainoelimien vahingoittuminen.

Koiran piiti tulee pitdd paikoillaan, jotta estetddn pddnravistelu ja valmisteen joutuminen koiran
silmiin.. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele siimit runsaalla vedell4.

Valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole selvitetty alle 7 kuukauden ikdisilld koirilla tai koirilla, jotka
painavat vihemmén kuin 2,8 kg. Niissé tapauksissa valmisteen kdyton on perustuttava eldinlidkarin
hyoty-riskiarvioon.

Koska tietoja ei ole saatavissa, valmisteen kiayton Cushingin oireyhtyméé sairastavalle eldimelle tai
eldimelle, jolla on epdilty tai todettu umpieritykseen littyvd sairaus (esim. diabetes mellitus) tai
yleistynyt demodikoosi on perustuttava hydty-riskiarvioon.

Valmisteen kiyttod méarkivin ulkokorvantulehduksen hoidossa eiole selvitetty. Kayton tulee perustua
hoitavan eldinlidkarin hyoty-riskiarvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Téamai eldinlddkevalmiste on silmid drsyttdva. Viltd sen joutumista silmiin, myds késien vélitykselld.
Jos valmistetta joutuu vahingossa siimiin, huuhtele simit runsaalla vedelld. Jos drsytys silmissé
jatkuu, kddnny valittomasti lidkarin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille. Valta
ihokontaktia. Viltd valmisteen niclemistd. Laita pullo takaisin ulkopakkaukseen ja turvalliseen
paikkaan pois lasten ndkyviltd ja ulottuvilta. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese runsaalla
vedelld. Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi on vahingossa niellyt valmistetta, kddnny
vilittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdillys. Pese kiddet kiayton
jalkeen.

Tamé eldinkiske on helposti syttyvd. Ali sumuta avotuleen tai mihinkéisin hehkuvaan materiaaliin. Al
tupakoi kisitellessési eldinlidketta.

Muut varotoimet:

Témén valmisteen liuotin voi virjité tiettyjd materiaaleja kuten maalattuja, lakattuja tai muita
talouspintoja tai kalusteita.

Tineys ja laktaatio:

Valmisteen turvallisuutta tineilld ja imettavilli eldimilld eiole selvitetty. Hydrokortisoniaseponaatin
systeeminen imeytyminen on véhiistd, joten epidmuodostumia aiheuttavat, sikitoksiset, emolle
toksiset vaikutukset ovat epatodenndkoisid koirille suositellulla annostuksella.

Kéyton tulee perustua hoitavan eldinlidkédrin hyoty-riskiarvioon.

Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.
Y Liannostus:

Tutkimuksissa havaittiin paikallisen yliannostuksen aiheuttavan tilapdistd kortisolin tuotannon
heikkenemistd (tilapdistd lisimunuaisen toiminnan heikkenemistd).

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Ei oleellinen.



7 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen
(<1 eldn 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Pé4an kallistus — korvavaiva

Madrittelemiton esiintymistiheys

Samentuma tirykalvossa*®

* ohimenevd, palautuva, ei lity kuulon alentumiseen tai kuurouteen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elamlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjalle myyntiluvan
haltjan paikalliselle edustajalle kdyttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta

www.fimea.fi/elainlaakkeet.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain
Korvaan.

Suositeltava annos on 0,44 ml eldinladkettd/hoidettava korva kerran paivassi seitsemén perdttdisen
pdivan ajan. Suositellun annoksen saa painamalla pumppua kahdesti.

Jos eldmldédkiri arvioi, ettd oireet eivit ole parantuneet 7 pdivassi, hoitoa voidaan jatkaa toiset 7
paivdd. Tdysiklininen vaste saatetaan saavuttaa vasta 28 pdivdd valmisteen ensimméisesté
kéyttopdivasta.

9. Annostusohjeet

Kévttdohjeita:

On suositeltavaa, ettd ulompi korvakdytivé puhdistetaan (esim. korvan puhdistusaineella) ja kuivataan
ennen lddkkeen ensimmaiistd kayttoa.

Suositellaan, ettei korvan puhdistusta toisteta ennen seuraavia kiyttokertoja.

Poista korkki ja kierrd sumutepumppu pulloon kiinni ennen ensimmaisté kayttoa.

Pumppaa kunnes valmistetta alkaa tulla ulos pumpusta. Voi vaatia vahintdian kolme painallusta.

Aseta sumutepumpun suulakeosa korvakiytdvidn ja anna lidke painamalla pumppua kaksi kertaa.
Pitele pulloa pystysuorassa, kun sumutat eldinldékettd hoidettavaan korvaan.

Jata pumppu kinni pulloon kéiyton jalkeen.

Jos pumppua eiole kéytetty pitkddn aikaan, aktivoi pumppu painamalla sitd kerran ennen lidkkeen
sumuttamista korvaan.
Pullon sisdlt6 riittid hoitamaan kahta korvaa 14 pdivan ajan.

1. Poista kierrekorkki.



2. Kierrd sumutepumppu pulloon kiinni.

TR

3. Pumppaa kunnes valmistetta alkaa tulla ulos pumpusta.

4, Aseta sumutepumpun suulakeosa korvakdytavadn. Pitele pulloa mahdollisimman
pystysuorassa, kun sumutat eldinlidkettd hoidettavaan korvaan/korviin.

Oikea annos saadaan painamalla pumppua kahdesti (paina pohjaan asti).

10. Varoajat



Fi oleellinen.

11. Siilytystia koskevat erityis et varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kilytd titd eldinlidkettd viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinnidn Exp jilkeen.

Vimeiselld kayttopdivimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péaivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin.

Eldinlddkkeiden tai niiden kiytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kédytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyjda sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

Niiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinldédkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinldaakkeiden luokittelu

Eldiinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 40273

Korkeatiheyspolyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo (20 ml), jossa on 16 ml liuosta, ja joka on suljettu
HDPE-kierrekorkilla ja jonka mukana toimitetaan HDP E-sumutepumppu.

Pakkauskoot:
Pahvikotelossa on yksi pullo ja yksi sumutepumppu.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu

30.03.2023

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VIRBAC

leére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Ranska

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
FI: Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI1-03600 Karkkila

Puh.: +358-9-225 2560

mikko.koivu@biofarm.fi




BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Cortotic Vet 0,584 mg/ml 6ronspray, 16sning till hund

2.  Sammansittning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg

Hjélpamnen:
Propylenglykolmetyleter

Klar, farglos eller Iitt gulaktig 16sning

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomriden

For behandling av akut droninflammation i ytterérat med rod irriterad hud och 6ronvaxbildning.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen, andra kortisonpreparat eller mot nagot av
hjdlpdmnena.

Anvind mte till djur med hal pa trumhinnan.

Anvind inte pa Oppna sar.

6.  Sirskilda varningar

Oroninflammation som beror pa bakterier och svamp uppkommer oftast i andra hand. Den
bakomliggande sjukdomsorsaken ska identifieras och behandlas.

Vid parasitorsakad 6roninflammation ska en limplig behandling ges mot parasiter.

Forekomst av frimmande objekt, tumorer och andra ovanliga orsaker till 6roninflammationen ska
utredas.

I studier inkluderades endast hundar med Groninflammation i ytterdrat och samtidig dvervéxt av
bakterier och/eller jastsvamp. Det visades att behandling av akut 6roninflammation med likemedlet
var likvirdigt jAmfort med ett kombinationslikemedel for utvirtes behandling (6rondroppar) som
inneholl en kortikosteroid, ett antibiotikum och ett svampdddande medel. I andra hand ségs en
minskning 1i6vervixt av bakterier och jastsvamp och samtidig behandling med antimikrobiellt
lakemedel behdvdes inte.

Lakemedlet rekommenderas dirfor som forstahandsval vid behandling av akut éroninflammation i
ytterdrat med rod irriterad hud och 6ronvaxbildning.



Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Innan likemedlet appliceras, maste den yttre horselgangen noggrant undersokas for att sdkerstélla att
det inte ar hal pa trumhinnan. Detta for att undvika risken att infektionen fors vidare till mellanérat och
for att forhindra skada pa horselsndckan och i innerdrat.

Undvik kontakt med hundens 6gon genom att hdlla fast hundens huvud for att forhindra att hunden
skakar pd huvudet. I hiandelse av oavsiktlig kontakt, skolj noggrant med vatten.

Sakerhet och effekt har inte undersokts hos hundar yngre 4n 7 manader eller med en vikt under 2,8 kg.
I dessa fall ska likemedlet anvindas endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning,
Nytta/riskbedomning ska ligga till grund for behandling hos hundar med Cushings syndrom eller med
en missténkt eller bekriftad endokrin sjukdom (t.ex. diabetes mellitus) eller med utbredd demodikos
(utbredd infektion med héarsickskvalster) eftersom specifik information saknas for dessa tillstand.
Lékemedlet har inte studerats vid varbildande eller parasitorsakad yttre droninflammation. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Likemedlet orsakar 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gon samt kontakt via hand till 6ga. Vid
oavsiktlig kontakt med 6gonen, skdlj med rikliga méngder vatten. Om dgonirritation kvarstdr, uppsok
genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Den aktiva substansen ér potentiellt farmakologiskt aktiv (kan ha en piverkan pa kroppen) vid
exponering for hoga doser. Undvik hudkontakt. Undvik kontakt med mun. Sitt tillbaka flaskan i
ytterkartongen och forvara den pé ett sékert stille utom riackhall for barn. Vid oavsiktlig hudkontakt
rekommenderas att skolja rikligt med vatten.

Vid oavsiktligt intag, sirskilt hos barn, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvandning.

Likemedlet dr brandfarligt. Spraya inte mot 6ppen laga eller mot négot glodande material. Rok inte
vid hantering av likemedlet.

Andra forsiktighetsatgirder:

Losningsmedlet i likemedlet kan flicka vissa material, diribland malade, fernissade eller pa liknande
sétt behandlade ytor eller inredning i hemmet.

Driktighet och digivning:

Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation. Systemisk absorption
(upptag av likemedlet i 6vriga kroppen) av hydrokortisonaceponat &r obetydlig, varfor det ar
osannolikt att skadliga effekter pa foster eller modern uppkommer vid rekommenderad dos hos hund.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Inga kénda.

Overdosering:

Studier pa 6verdosering vid utvirtes applicering visade en minskning i bildningen av kortisol som sen
gar tillbaka (tillfillig hdmning av binjurarnas funktion).

Viktiga blandbarhetsproblem:




Ej relevant.

74 Biverkningar

Hund:
Mycket sillsynta
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

Huvudlutning — 6ronproblem
Okénd frekvens:

Ogenomskinlig trumhinna*

* overgdende, som gar tillbaka och érinte forknippad med forsdmrad horsel eller dovhet

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksd rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsdljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem

For Finland:

https//www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket.
For Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)
Anvéndning i Orat.

Rekommenderad dos ar 0,44 ml per paverkat 6ra en gdng dagligen under 7 dagar i foljd. Denna dos fas
genom tva pumpningar.

Om veterindr bedomer att tillstindet inte ar helt ikt inom 7 dagar, kan behandlingen forlingas till

14 dagar. Fullstandig likning ses kanske inte forrdn 28 dagar efter den forsta administreringen.

9. Rad om korrekt adminis trering

Instruktioner for korrekt anvindning:

Det rekommenderas att den yttre horselgangen rengors (t.ex. med ett dronrengdringsmedel) och torkas
fore den forsta behandlingen.

Vid ytterligare appliceringar rekommenderas inte upprepad dronrengoring.

Fore forsta administreringen, ta av locket och skruva pa spraypumpen pa flaskan.

Ladda darefter spraypumpen genom att pumpa tills likemedlet sprayfordelas. Minst 3 pumpningar kan
behdvas.

For in det rundade spraymunstycket i horselgangen och applicera likemedlet genom att pumpa tva
ganger. Hall flaskan upprétt medan likemedlet administreras i det paverkade orat/Gronen.

Lat spraypumpen sitta kvar paskruvad efter anvandning.




Om spraypumpen inte anvants pa linge, aktivera den innan du applicerar spray igen.
Flaskans volym ger behandling for 2 6ron under 14 dagar.
3 - Ladda darefter spraypumpen genom att

1 - Skruva av locket. 2 - Skruva pa spraypumpen pa flaskan.
pumpa tills lakemedlet sprayfordelas.
—_—

(S =

4 - For in det rundade spraymunstycket
i horselgangen. Hall flaskan sa uppratt
som mdjligt medan ratt lakemedelsdos
administreras i Grat eller i de
infekterade Gronen.
Dosen fordelas pa ratt satt

genom att pumpa tva ganger
xz (tryck ner spraypumpen helt for
varje pumpning).
&

Luta inte flaskan for mycket.

&

10. Karenstider
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Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gaingen: 6 manader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte hillas ut i avloppet.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvands.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 40273
Hogdensitetspolyeten (HDPE)-flaska pa 20 ml fylld med 16 ml 16sning, forsluten med ett HDPE-
skruvlock och en HDPE-spraypump.

Forpackningsstorlekar:
Forpackning med 1 flaska och 1 spraypump.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

30.03.2023

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKRIKE

For vtterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretridaren for innehavaren av
godkénnandet for forsdlining:

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel.: +45 75521244

FI : Suomi/Finland
BIOFARM OY



Yrittdjantie 20
FI-03600 Karkkila

Tel.: +358-9-225 2560
mikko.koivu@biofarm.fi



