PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortotic Vet 0,584 mg/ml éronspray, 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Propylenglykolmetyleter

Klar, farglos eller latt gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av akut erytematts-cerumingds extern otit.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen, andra kortikosteroider eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvénd inte till djur med perforerad trumhinna.

Anvand inte pa 6ppna sar.

3.4 Sarskilda varningar

Otit orsakad av bakterier och svamp &r oftast sekundér. Den underliggande dermatologiska orsaken
ska identifieras och behandlas.

Vid fall av parasitorsakad otit, ska en lamplig akaricid behandling ges.

Forekomst av fraimmande kroppar, tumdrer och andra ovanliga orsaker till otit ska utredas.

I kliniska faltstudier inkluderades endast hundar diagnosticerade med extern otit vid samtidig 6vervéxt
av bakterier och/eller jastsvamp. Det visades att behandling av akut otit med lakemedlet var likvardigt
jamfort med ett kombinationslakemedel for kutan anvandning (6rondroppar), som innehdll en
kortikosteroid, ett antibiotikum och ett svampdddande medel som aktiva substanser. Sekundért sags en
minskning i dvervéxt av bakterier och jastsvamp och samtidig behandling med antimikrobiellt
lakemedel var inte nddvéandigt. Ladkemedlet rekommenderas dérfor som forstahandsval vid behandling
av akut erytemat6s-cerumings extern otit.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Innan lakemedlet appliceras, ska den yttre hérselgangen noggrant undersokas for att sakerstalla att
trumhinnan inte ar perforerad. Detta for att undvika risken att infektionen fors vidare till mellantrat
och for att forhindra skada pa koklea och vestibulum.

Undvik kontakt med hundens 6gon genom att halla fast hundens huvud for att forhindra att hunden
skakar pa huvudet. I handelse av oavsiktlig kontakt, skélj noggrant med vatten.

Sakerhet och effekt har inte undersokts hos hundar yngre &n 7 manader eller med en vikt under 2,8 kg.
| dessa fall ska Idkemedlet anvandas endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning .
Nytta/riskbedémning ska ligga till grund for behandling hos hundar med Cushings syndrom eller med
en misstankt eller bekraftad endokrin sjukdom (t.ex. diabetes mellitus) eller med utbredd demodikos
eftersom specifik information saknas vid dessa tillstand.

Lékemedlet har inte studerats vid varbildande eller parasitorsakad extern otit. Anvénd endast i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Lakemedlet orsakar 6gonirritation. Undvik kontakt med dégon samt kontakt via hand till 6ga. Vid
oavsiktlig kontakt med 6gonen, skélj med rikliga mangder vatten. Om 6gonirritation kvarstar, uppsok
genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Den aktiva substansen dr potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hoga doser. Undvik
hudkontakt. Undvik kontakt med mun. Sétt tillbaka flaskan i ytterkartongen och forvara den pa ett
sakert stalle utom rackhall for barn. Vid oavsiktlig hudkontakt rekommenderas att skélja rikligt med
vatten.

Vid oavsiktligt intag, sdrskilt hos barn, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter anvandning.

Lakemedlet ar brandfarligt. Spraya inte mot 6ppen laga eller mot nagot glodande material. Rok inte
vid hantering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Losningsmedlet i Iakemedlet kan flacka vissa material, daribland malade, fernissade eller pa liknande
sétt behandlade ytor eller inredning i hemmet.

3.6  Biverkningar

Hund:
Mycket séllsynta Huvudlutning - éronproblem

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Okénd frekvens Ogenomskinlig trumhinna*
* gvergaende, reversibel och inte forknippad med forsamrad horsel eller dovhet

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Systemisk absorption
av hydrokortisonaceponat &r forsumbar, varfor det ar osannolikt att teratogena, fetotoxiska eller
maternotoxiska effekter uppkommer vid rekommenderad dos hos hund. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Anvandning i orat.

Rekommenderad dos &r 0,44 ml per affekterat 6ra en gang dagligen under 7 dagar i féljd. Denna dos
erhalls genom tva pumpningar.

Om veterinar bedomer att tillstandet inte ar utlakt inom 7 dagar, kan behandlingen forlangas till

14 dagar. Fullstandigt kliniskt svar ses kanske inte forran 28 dagar efter den forsta administreringen.

Instruktioner for korrekt anvéndning:

Det rekommenderas att den yttre horselgangen rengors (t.ex. med ett 6ronrengdringsmedel) och torkas
fore den forsta behandlingen.

Vid ytterligare appliceringar rekommenderas inte upprepad 6ronrengdring.

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

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

For in det atraumatiska spraymunstycket i horselgangen och applicera lakemedlet genom att pumpa
tva ganger. Hall flaskan uppratt medan lakemedlet administreras i det affekterade 6rat/Gronen.

Lat spraypumpen sitta kvar paskruvad efter anvandning.

Om spraypumpen inte anvants pa lange, aktivera den innan du applicerar spray igen.
Flaskans volym ger behandling fér 2 éron under 14 dagar.

1 - Skruva av locket. 2 - Skruva pa spraypumpen pa flaskan. 3 - Ladda darefter spraypumpen genom att
pumpa tills lakemedlet sprayférdelas.
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4 - For in det atraumatiska spraymunstycket i horselgangen.
Hall flaskan s& uppratt som mdjligt medan ratt [ikemedelsdos
administreras i Orat eller i de paverkade 6ronen.

Dosen fordelas pa ratt satt
'E 3 genom att pumpa tva ganger
- (tryck ner spraypumpen helt for
lC'-I" ) varie pumpning).

(- -
L

Luta inte flaskan for mycket.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Studier pa 6verdosering fran topikal administrering visade en reversibel reducering av
kortisolproduktionen (tillféallig binjuresuppression).

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QS02BA01

4.2  Farmakodynamik

Lakemedlet innehaller den aktiva substansen hydrokortisonaceponat. Hydrokortisonaceponat tillhor
klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna med en potent glukokortikoid aktivitet. L&kemedlet

lindrar bade inflammation och klada vilket ger en forbattring av kliniska symtom vid extern otit och en
minskning i dvervéxt av bakterier och jastsvamp.



4.3  Farmakokinetik

Hydrokortisonaceponat &r en lipofil substans, vilket garanterar 6kad penetrering in i huden och ger en
1ag plasmatillganglighet och systemisk exponering. Efter administrering pa huden eller i orat,
ackumuleras hydrokortisonaceponat nagot i dermis och hypodermis i hundens horselgang.
Hydrokortisonaceponat omvandlas i hudstrukturen. Omvandlingen medfor att denna lakemedelsklass
ar effektiv. Hos forsoksdjur elimineras hydrokortisonaceponat pa samma satt som hydrokortison
(annat namn for endogent Kkortisol) i urin och faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

5.3  Sérskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Forpackningsstorlekar:
Forpackning med 1 flaska och 1 spraypump.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte héllas ut i avloppet. Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller
avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
62769
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2023-03-06

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-03-06



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.



