LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Cortotic 0,584 mg/ml ausu aerosols, Skidums suniem [AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR,
HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK]
Cortotic Vet 0,584 mg/ml ausu aerosols, Skidums suniem [DK, FI, IS, NO, SE]

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Hidrokortizona aceponats 0,584 mg

Paligviela:
Propilénglikola metileteris

Dzidrs, bezkrasains vai viegli dzeltens skidums

3. Merksugas

Suni

4. LietoSanas indikacijas

Akiita eritematozi- ceruminoza argja otita arst€Sanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadfjumos, ja konstateta pastiprinata jlitiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar perfor&tu bungadinu.
Nelietot ¢iilainu bojajumu gadijumos.

6.  Ipasi bridinajumi

Bakterials un séniSu izraisits ofits bieZi ir sekundars. Jaidentificé un jaarsté pamata dermatologiskais
stavoklis.

Parazitara otita gadijuma javeic atbilstoSa akaricida arstéSana.

Ieprieks jaizsledz sveskermenu, audzgju un citu neparastu otita c€lonu klatbiitne.

Kliniskajos lauka izm&ginajumos tika ieklauti tikai tie suni, kuriem diagnosticéts argjais otits ar
bakt€riju un/vai rauga sénisu savairosanos. Tika pieradits, ka §Ts veterinaras zales nav ar vajaku
iedarbibu akiita ofita arst€$ana, salidzinot ar lokalas iedarbibas fiksétas kombinacijas zalém, kuru
aktivas vielas ir kortikosteroids, antibiotikas un antimikotiskais lidzeklis. Tika pieradits, ka sekundari
samazinajas bakteriju un rauga sénisu hipertrofija, un vienlaiciga arstéSana ar antibakterialiem
lidzekliem nebija nepiecieSama.

Tadg] §1s veterinaras zales ieteicams lietot ka pirmas linijas terapiju akiita eritematozi- ceruminoza
argja otita arstesanai.



Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas riipigi parbaudit argjo dzirdes kanalu, lai parliecinatos, ka
bungadina nav perforéta, lai izvairitos no infekcijas parnesanas riska vidusausT un noverstu kohleara
un vestibulara aparata bojajumus.

Izvairities no o veterinaro zalu nokliiSanas suna acTs, fiksgjot suna galvu, lai izvairTtos no tas
kratiSanas. Nejausas saskares gadijuma riipigi izskalot ar Gideni.

Drosums un efektivitate nav novertéta suniem, kas jaunaki par 7 mé&nesiem vai sver mazak par 2,8 kg.
Sados gadijumos §Ts veterinaras zales lietot saskana ar veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertgjumu.

Ja nav konkrétas informacijas, lietoSana dzivniekiem, kuri cie§ no KusSinga sindroma vai ar aizdomam
uz vai apstiprinatiem endokrinas sistémas trauc€jumiem (piem., cukura diab&ts) vai ar generaliz&tu
demodikozi, balstas uz riska un ieguvuma attiecibas izvertgjumu.

Sis veterinaras zales nav novértétas attieciba uz strutojosu argjo otitu un parazitaro argjo otitu. Lietot
tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Sis veterinaras zales kairina acis. Izvairities no saskares ar acim, ieskaitot roku un acu kontaktu. Ja
notikusi nejausa saskare ar acim, skalot ar lielu daudzumu tidens. Ja acu kairinajums nepariet,
mekl&jiet medicinisko palidzibu un uzradit arstam lietoSanas instrukciju vai mark&umu.

S aktiva viela ir potenciali farmakologiski aktiva, saskaroties ar to lielas devas. Izvairities no saskares
ar adu. Izvairities no saskares ar muti. Ievietot pudeli ar&ja kartona kastit€ un uzglabat drosa, bérniem
neredzama vieta. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, ieteicams riipigi noskalot ar tideni.

Ja notikusi nejausa noriSana, it Tpasi tad, ja §is veterinaras zales norijis bérns, nekavgjoties meklet
medicTnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. P&c
lietoSanas mazgat rokas.

Sts veterinaras zales ir uzliesmojosas. Neizsmidzinat uz atklatas liesmas vai jebkada kvélojosa
materiala. Nesmeket, stradajot ar §Tm veterinarajam zalem.

Citi piesardzibas pasakumi:
Sajas veterinarajas zalés esosais $kidinatajs var atstat traipus uz noteikta veida materialiem, tostarp
krasotas, lakotas vai citas majsaimniecibas mébelu virsmas.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu dro§ums griisnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona aceponata
sisteémiska uzsiik§anas ir nieciga, ir maz ticams, ka suniem, lietojot ieteiktajas devas, varétu rasties
teratogena, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p€c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav.

Pardozgsana:
Pardozesanas petijumos, lietojot lokali, tika zinots par atgriezenisku kortizola razoSanas sp&jas
samazinasanos organisma (Tslaicigs virsnieru funkciju nomakums).

Butiska nesaderiba:
Nav piemérojama.




7. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Uz saniem noliekta galva — ausu traucgjumi
Nenoteikta frekvence
Bungplévites necaurspidigums*

* parejoss, atgriezenisks un nav saistits ar dzirdes traucgjumiem vai kurlumu

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcijas pedgja sadala.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai ausT.

leteicama deva ir 0,44 ml veterinaro zalu viena skartaja ausi vienu reizi diena, 7 dienas p&c kartas. So
devu nodroSina ar divam izsmidzinaSanas siikna nospieSanas reizém.

Ja veterinararsts uzskata, ka stavoklis nav pilniba izarstets 7 dienu laika, arsteSanu var pagarinat Iidz
14 dienam. Maksimala kliniska atbildes reakcija var netikt noverota Iidz pat 28 dienam p&c pirmas
ievadiSanas reizes.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms pirmas procediiras ir ieteicams notirit ar&jo auss kanalu (piem&ram, izmantojot ausu tiriSanas
lidzekli) un nosusinat.

Pirms turpmakam lietoSanas reizém nav ieteicams atkartot ausu tirisanu.

Pirms pirmas lieto$anas reizes nonemt vacinu un pieskriivét pudelei mehanisko izsmidzinataju.

P&c tam uzpildit izsmidzinataja stikni, nospiezot to, lidz izdalas veterinaras zales. Var biit nepiecieSami
vismaz 3 spiedieni.

Ievietot atraumatisko kanulu auss kanala un uzklat veterinaras zales, divas reizes nospiezot stkni.
Ievadot veterinaras zales skartaja(-s) ausi(-s), turét pudeli vertikali.

P&c lietoSanas atstat izsmidzinataja sukni uzskraivetu.

Ja stknis nav lietots ilgu laiku, vienreiz to nospiest pirms atkartoti lietot izsmidzinataju.
Pudeles tilpums lauj apstradat 2 ausis 14 dienas.



2. Uz pudeles uzskravéjiet 3. Péc tam uzpildiet izsmidzinataja sukni,

1. Noskraveéjiet vacinu. e e . I T,
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kanala. Turot pudeli péc iespéjas izsmidzinasanas sukna nospiesanas
vertikala stavokli, ievadiet nepieciesamo reizém (katru reizi nospiediet stkni
zalu devu ausT vai skartajas ausis. pilnigi lidz galam).
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Nesagaziet pudeli parak slipi.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemé&rojams.

11. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma péc “Exp.”.
Deriguma termin$ attiecinams uz noradita me&nesa p&dgjo dienu.

Derigums péc pirmas pudeles atvérSanas: 6 menesi.



12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas sistemam,
kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/DCP/22/0044

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) 20 ml tilpuma pudele, kas piepildita ar 16 ml skiduma, noslégta ar
ABPE skriivgjamu vacinu un ABPE mehanisko izsmidzinataju.

Iepakojumu lielums:
Kaste ar 1 pudeli un 1 mehanisko izsmidzinataju.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija peédé€jo reizi parskatita

11/2022

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIJA

Lai iegttu papildu informaciju par $§Tm veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00




