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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR £y
i
Cortotic 0,584 mg/ml spray auricular, solutie pentru caini .,
W

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Aceponat de hidrocortizon 0,584 mg

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Propilenglicol metil eter

Solutie limpede incolori sau usor galbena

3. INFORMATII CLINICE

3.1 SPECII TINTA

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru ficcare specie tinta
Pentru tratamentul otitei externe cerumino-eritematoase acute.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alti corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu membrana timpanului perforata.

Nu se utilizeaza in cazurile de leziuni ulcerative.

3.4 Atentionari speciale

Otita bacteriana si micotici este adesea de naturd secundara. Afectiunea dermatologica de bazi trebuie
identificatd si tratata.

In cazurile de otita parazitard, trebuie instituit un tratament acaricid adecvat.

Prezenta corpurilor straine, a tumorilor si a oricarei alte cauze neobisnuite a otitei trebuie exclusa.

in studiile clinice pe teren, au fost inclusi doar cdinii diagnosticati cu otits externd cu cresterea excesiva
a bacteriilor si/sau a levurilor. S-a demonstrat c in tratarea otitej acute produsul medicinal veterinar nu
a fost inferior unui produs topic cu combinatie fixa contindnd un corticosteroid, un antibiotic si un
antimicotic ca substante active. S-a demonstrat o reducere secundari a cresterii excesive a bacteriilor si
levurilor si ¢ nu a fost necesar un tratament antimicrobian.

De aceea, produsul este recomandat ca primi linie de tratament in otita cerumino — eritematoasi externa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precau;[ii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
B
"fnainte {dé‘."apli_carea produsului medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie examinat cu atentie
pentru a se asigura cd timpanul nu este perforat, pentru a se evita riscul de transmitere a infectiei la
urechea medie si pentru a preveni deteriorarea aparatului cohlear si vestibular.

Evitati contactul cu ochii cdinelui prin imobilizarea capului cdinelui pentru a-1 impiedica s& 1l scuture.
In caz de contact accidental, clatiti bine cu apa.

Siguranta si eficacitatea nu au fost evaluate la cdinii cu varsta sub 7 luni sau cantdrind mai putin de 2,8
kg. in aceste cazuri, produsul trebuie utilizat in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de
cdtre medicul veterinar.

Tn absenta unor informatii specifice, utilizarea la animalele care suferd de sindromul Cushing sau de o
tulburare endocrin suspectata sau confirmata (de exemplu, diabet zaharat) sau cu demodicoza
generalizati trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc.

Produsul nu a fost evaluat in otita externd supurativa si in otita externa parazitard. Se utilizeaza numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar este iritant pentru ochi. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul mana-
ochi. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu cantititi abundente de apd. Daci iritatia oculard
persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Aceastd substanti activi este potential farmacologic activi la doze mari de expunere. Evitati contactul
cu pielea. Evitati expunerea orala. Reintroduceti flaconul in cutia de carton §i pastrati-1 intr-un loc sigur,
ferit de vederea copiilor. In cazul contactului accidental cu pielea, se recomanda spdlarea temeinicd cu
api.

In cazul ingestiei accidentale, in special de cétre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta produsului. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Produsul medicinal veterinar este inflamabil. Nu pulverizati pe flacird deschisa sau pe orice material
incandescent. Nu fumati in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Solventul din acest produs poate pita anumite materiale, inclusiv vopsite, lacuite sau alte suprafete de
mobilier de uz casnic.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Rotirea capului spre urechea afectat
(<1 animal / 10.000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Frecventd nedeterminatd Opacitate timpanica*

* tranzitorii, reversibile si care nu sunt asociate cu afectarea auzului sau surditate



%

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continug a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fig ;w.
detinatorului autorizatiei de comercializare say reprezentantului local al acestuia, fie aut'ériféﬁi;é;’
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Absorbtia sistemica a aceponatului de hidrocortizon fiind neglijabila, este putin probabil ca efectele
teratogene, fetale, maternotoxice si se manifeste la doza recomandati la caini.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caii de administrare si doze

Utilizarea auriculara.

Doza recomandati este de 0,44 m! de produs medicinal veterinar per ureche afectata o dati pe zi timp
de 7 zile consecutive. Aceastd doz este obtinutd in mod adecvat prin doud activiri ale pompei.

Daca afectiunea nu este considerati complet vindecatd de catre medicul veterinar in termen de 7 zile,
tratamentul poate fi prelungit pana la 14 zilc. Réspunsul clinic maxim nu poate fi observat decit dupa
28 de zile de la prima administrare.

Instructiuni pentru utilizare corecti:

Se recomanda curitarea canalului auricular (de exemplu, prin utilizarea unej solutii pentru igiena
urechii) si uscarea lui tnainte de prima administrare.

Se recomanda s nu repetati curdtarea urechii inainte de aplicirile urmitoare.

Inainte de prima administrare, scoateti capacul si fnsurubati pompa de pulverizare pe flacon.

Apoi amorsati pompa apisind-o pana cand produsul este eliberat. Poate fi necesar un minimum de 3
apasari .

Introduceti canula atraumatica in canalul auricular si aplicati produsul prin doui activari ale pompei.
Tineti produsul in pozitie vertical in timp ce administrati produsul in urechea (urechile) afectata
(afectate).

Pastrati pompa ingurubati dupi utilizare.

Daca pompa nu a fost utilizata de mult timp, activati-o o dati fnainte de a aplica din nou spray-ul.
Volumul flaconului permite tratamentul a 2 urechi timp de 14 zile.



1. Desuruba;j‘;capéfcul 2. Fixati pompa de 3. Apoi amorsati pompa apésind
: SO pulverizare pe flacon pana cand produsul este eliberat

4. TIntroduceti canula atraumaticé in canalul auricular.
Tineti flaconul in pozitie verticald in timp ce administrati doza de produs necesara n urechea

(urechile) afectatd (afectate).

Aceastd dozi este obtinuta prin doud actionari ale pompei (apasare completd a pompei la fiecare
actionare )

Nu inclinati prea mult flaconul.



3.10  Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Studiile de supradozaj pe cale topica au raportat o reducere reversibil a capacitatii de productie a
cortizolului (suprimarea temporard a functiei Suprarenale). —

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet

QS02BA0!I

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar contine substanta activa aceponat de hidrocortizon.

Aceponatul de hidrocortizon (HCA) apartine clasei diester al glucocorticosteroizilor cu o activitate
intrinseca glucocorticoida puternica. Produsul amelioreaza atat inflamatia, cat si pruritul, ceea ce duce
la 0 imbunatatire a semnelor clinice de ofita cxterna cerumino-eritematoasi acuti si o reducere a cresterii
excesive a bacteriilor si levurilor.

4.3 Farmacocinetici

Aceponatul de hidrocortizon (HCA) este o component lipofila care asigurd o penetrare sporita in
piele asociatd cu o disponibilitate plasmatica si o expunere sistemica scizute. Dupd administrarea
topicd sau auricular, aceponatul de hidrocortizon se acumuleaza usor in derm si in hipodermul
canalului auricular al cainelui. Aceponatul de hidrocortizon este transformat in interiorul structurilor
pielii. Aceasta transformare este responsabild pentru potenta clasei terapeutice. La animalele de
laborator, aceponatul de hidrocortizon este eliminat la fel ca hidrocortizonul (alt nume pentru
cortizolul endogen) prin urina si fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

3.3 Precautii speciale pentru depozitarc



Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de inaltd densitate (HDPE) de 20 ml umplut cu 16 ml de solutie, Inchis cu un
capac cu filet din HDPE, si o pompa de pulverizare din HDPE.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie cu 1 flacon si 1 pompd de pulverizare.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230008
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30.01.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele.
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cortotic 0,584 mg/m] spray auricular, solutie pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml solutie contine 0,584 mg aceponat de hidrocortizon

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

16 ml

4. SPECII TINTA

Caini

5. INDICATII N
* E)

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Adminjstrare auriculari.

lj PERIOADE DE ASTEPTARE

]
| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}




{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
1)

Nu este cazul.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

! 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230008

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI .

FLACON din HDPE e
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cortotic

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Aceponat de hidrocortizon 0,584 mg/ml}

3. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}

[4. DATA EXPIRARII

Exp. {lIl/aaaa}
Dupé deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

wat

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Cortotic 0,584 mg/ml spray auricular, solutie pentru caini

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Aceponat de hidrocortizon 0,584 mg

Excipient:
Propilenglicol metileter

Solutie limpede incolori sau usor galbeni

3. Specii tinta

Céini

4., Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul otitei externe cerumino-eritematoase acute.

5. Contraindicatii

Nu sc utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alti corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.

Nu sc utilizeaza la animalele cu membrana timpanica perforata.

Nu sc utilizeaza in cazurile de leziuni ulcerative,

6. Atentioniri speciale

Otita bacteriani si micotica este adesea de naturd secundard. Afectiunea dermatologici de bazi trebuie
identificata si tratati.

fn cazurile de otita parazitard, trebuic instituit un tratament acaricid adecvat.

Prezenta corpurilor striine, a tumorilor si a oricrei alte cauze neobisnuite a otitei trebuie exclusi.

In studiile clinice pe teren, au fost inclusi doar cainii diagnosticati cu otita externi cu cresterea excesiva
a bacteriilor si/sau a levurilor. S-a demonstrat 3 In tratarea otitei acute produsul medicinal veterinar nu
a fost inferior unui produs topic cu combinatie fixa contindnd un corticosteroid, un antibiotic i un
antimicotic ca substante active. S-a demonstrat o reducere secundari a cresterii excesive a bacteriilor si
levurilor si i nu a fost necesar un tratament antimicrobian.

De aceea, produsul este recomandat ca primi linie de tratament i otita cerumino — eritematoasi extern.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:



fnainte de aplicarea produsului medicinal veterinar, canalul auricular extern trebuie examinat cu
atentie pentru a se asigura ca timpanul nu este perforat, pentru a evita riscul de transmitere a infectiel
la urechea medie si pentru a preveni deteriorarea aparatului cohlear si vestibular.

Evitati contactul cu ochii cdinelui prin imobilizarea capului cainelui pentru a-l impiedica sd il scuture.
In caz de contact accidental, clatiti bine cu apa.

Siguranta si eficacitatea nu au fost evaluate la cAinii cu varsta sub 7 luni sau cintdrind mai putin de 2,8
kg. In aceste cazuri, produsul trebuie utilizat in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
citre medicul veterinar.

in absenta unor informatii specifice, utilizarea la animalele care suferd de sindromul Cushing sau de o
tulburare endocrind suspectata sau confirmaté (de exemplu, diabet zaharat) sau cu demodicoza
generalizata trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc.

Produsul nu a fost evaluat in otita externa supurativd si in otita externd parazitard. Se utilizeaza numai

in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuje luate de cétre persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale:

Produsul medicinal veterinar este iritant pentru ochi. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul
mani-ochi. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu cantitéti abundente de apa. Dacd iritatia
oculard persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta
produsulut.

Aceastd substantd activa este potential farmacologic activa la doze mari de expunere. Evitati contactul
cu pielea. Evitati expunerea orala. Reintroduceti flaconul in cutia de carton si pastrati-] intr-un loc
sigur, ferit de vederea copiilor. In cazul contactului accidental cu pielea, se recomanda spalarea
temeinicd cu apa. In cazul ingestiei accidentale, in special de catre copii, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului. Spélati-va mainile dupad utilizare.

Produsul medicinal veterinar este inflamabil. Nu pulverizati pe flacira deschisa sau pe orice material
incandescent. Nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Alte precautii;

Solventul din acest produs poate pita anumite materiale, inclusiv vopsite, lacuite sau alte suprafete de
mobilier de uz casnic.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. Absorbtia
sistemicd a aceponatului de hidrocortizon fiind neglijabila, este putin probabil ca efectele teratogene,
fetale, maternotoxice sa apard la doza recomandatd la caini.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de cédtre medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj:

Studiile de supradozaj pe cale topici au raportat o reducere reversibila a capacititii de productie a
cortizolului (suprimarea temporaré a functiei suprarenale).

Incompatibilititi majore:




Nu este cazul.

73

7. Evenimente adverse .

Caini;

Foarte rare (<I animal / 10.000 de animale Rotirea capului spre urechea afectats
tratate, inclusiv raportrile izolate):

Frecventa nedeterminata Opacitate timpanica*

* tranzitorii, reversibile si nu sunt asociate cu afectarea auzului sau surditate

Raportarea evenimentelor adverse este im portanta. Permite monitorizarea continui a si gurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
veterinar.

De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul autorizatiei de comercializare,
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare (farmacovigilenta @ansvsa.ro,
icbmv@icbmyv.ro).

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare auriculara.

Doza recomandati este de 0,44 ml de produs medicinal veterinar per ureche afectatd o dats pe zi timp
de 7 zile consecutive. Aceastd doza cste obtinutd in mod adecvat prin doua activiri ale pompei.

Daci afectiunea nu este considerata complet vindecatd de catre medicul veterinar in termen de 7 zile,
tratamentul poate fi prelungit pani la 14 zile. Raspunsul clinic maxim nu poate fi observat decit dupa
28 de zile de la prima administrare.

9. Recomandari privind administrarca corects

Instructiuni pentru utilizarea corecti:

Se recomanda curitarea canalului auricular (de exemplu, prin utilizarea unei solutii pentru igiena
urechii) si uscarea lui Tnainte de prima aplicare.

Se recomanda s nu repetati curitarea urechii tnainte de aplicarile urmitoare.

inainte de prima administrare, scoateti capacul si insurubati pompa de pulverizare pe flacon.

Apoi amorsati pompa apasind-o pand cand produsul este eliberat. Un minimum de 3 presiuni pot fi
necesare.

Introduceti canula atraumatica in canalul auricular si aplicati produsul prin dou# activari ale pompei.
Tineti produsul in pozitie verticala in timp ce administrati produsul in urechea (urechile) afectata
(afectate),

Pastrati pompa insurubata dupi utilizare.

Daci pompa nu a fost utilizatd de mult timp, activati-o o dati fnainte de a aplica din nou spray-ul.
Volumul flaconului permite tratamentul a 2 urechi timp de 14 zile.



1.} Desurubati capacul 2. Fixati pompa de 3. Apoi amorsati pompa apasénd-o
pulverizare pe flacon pana cand produsul este eliberat

Sennmif iy -
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4. Introduceti canula atraumaticd in canalul auricular.
Tineti flaconul in pozitie verticald in timp ce administrati doza de produs necesara in urechea
(urechile) afectata (afectate).

Aceasti dozi este obtinuta prin doua apasari ale pompei (apasare completd a pompei la fiecare
actionare).

Nu inclinati prea mult flaconul.



10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesits conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare marcata pe eticheta dupa Exp.
Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistulu; informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
14.  Numirele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230008

Flacon din polietileni de inaltd densitate (HDPE) de 20 ml umplut cu 16 ml de solutie, inchis cu un capac
cu filet din HDPE, si 0 pompa de pulverizare din HDPE.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie cu [ flacon si | pompa de pulverizare.

1S.  Data ultimei revizuiri a prospectului

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare sj producdtorul responsabil cu eliberarea seriei:
VIRBAC

lére Avenue 2065 m LID

06516 Carros




FRANTA

Repredentanti Jocali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugidm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






