] SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Cortotic Vet 0,584 mg/ml eyrnaldi, lausn fyrir hunda.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Hydrokortisénacepénat 0,584 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og énnur innihaldsefni

Propylenglykdlmetyleter

Teer litlaus eda folgul lausn

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til meoferoar & bradri hlustarb6lgu med roda og eyrnamergsutferd.
3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, fyrir 6drum barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

Notid ekki hja dyrum med rofna hljodhimnu.

Notid ekki ef saramyndun er til stadar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Hlustarbolga af voldum bakteria og sveppa er oft afleiding annarra patta. Greina & og veita medferd vid
undirliggjandi hudsjukdomi.

Ef um er ad reeda hlustarb6lgu vegna snikla, parf ad beita videigandi medferd med sniklalyfi.

Utiloka parf fyrirfram hvort adskotahlutir, eexli eda adrar Gvenjulegar asteedur hlustarbolgu eru til stadar.
Klinisku vettvangsrannsoknirnar nadu adeins til hunda sem voru greindir med hlustarb6lgu med
bakteriu- og/eda gersveppaofvexti. Synt var fram & ad dyralyfid var ekki lakara vid medferd & bradri
hlustarbolgu en lyf i fastri samsetningu til stadbundinnar notkunar sem innheldur barkstera, syklalyf
og sveppalyf. Synt var fram & afleidda minnkun & bakteriu- og gersveppaofvexti og samhlida medferd
med orverueydandi lyfi var ekki naudsynleg.

pvi er radlagt ad velja lyfid sem fyrstavalsmedferd vid bradri hlustarbélgu med roda og
eyrnamergsutferd.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:




Adur en notkun dyralyfsins hefst skal skoda eyrnagongin vandlega til ad ganga Gr skugga um ad ekki
sé gat & hljédhimnunni, til ad fordast heettu & ad sykingin berist inn i mideyrad og til ad koma i veg
fyrir skemmdir & snigli og jafnveegiskerfi.

Fordist snertingu vid augu hundsins med pvi ad skorda h6fud hans svo hann geti ekki hrist pad. Ef
snerting verdur fyrir slysni & ad skola augun vel med vatni.

Oryggi og verkun hefur ekki verid metin hja hundum yngri en 7 manada eda sem vega minna en

2,8 kg. I pessum tilfellum atti ad nota lyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Meta & haettu og avinning af notkun dyralyfsins hja dyrum med Cushings-heilkenni eda med grun um
eda stadfestan innkirtlasjukdom (t.d. sykursyki) eda Utbreidda sykingu af voldum hérsekkjamaurs ef
sérteekar upplysingar liggja ekki fyrir.

Lyfid hefur ekki verid metid i tengslum vid hlustarbdlgu med igerd og hlustarbdlgu vegna snikla.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaeknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid veldur augnertingu. Fordist snertingu vid augu, p.m.t. snertingu & milli handa og augna. Ef
dyralyfid hefur fyrir slysni komist i snertingu vio augu, a ad skola augun med miklu vatni. Ef augnerting
er vidvarandi skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Virka efnid er hugsanlega lyfjafraedilega virkt vid Gtsetningu i stérum skdommtum. Fordist snertingu vid
had. Fordist inntdku. Setjio glasid tafarlaust aftur i ytri 6skju og & 6ruggan stad par sem born sja ekki
til. Ef dyralyfid berst & had fyrir slysni, er malt med pvi ad pvo svadid vandlega med vatni.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn, einkum pegar born eiga i hlut, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.

Dyralyfid er eldfimt. Udid ekki & logandi eld eda annad eldfimt efni. Reykid ekki & medan dyralyfid er
medhdndlad.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Aodrar vartdarreglur:

Leysiefnid i pessu dyralyfi getur blettad tiltekin efni, p.m.t. mélud, 16kkud eda annars konar
innanhassyfirbord eda hisgdgn.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Koma drsjaldan fyrir Hofudhreyfingar vegna 6paeginda i eyra
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Tioni ekki pekkt Ogegnse hljodhimna*

*skammvinnt, afturkraeft og hefur ekki i for med sér skerta heyrn eda heyrnarleysi

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
lyfjayfirvalda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig méa finna videigandi upplysingar um
tengilioi aftast i fylgisedlinum.



3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu og vid mjolkurgjof. par sem frasog
hydrokortisénaceponats er 6verulegt er dsennilegt ad dyralyfid valdi fosturskemmdum eda
eiturverkunum & féstur eda méour midad vid pa skammta sem meelt er med fyrir hunda.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til notkunar i eyra.

Radlagour skammtur er 0,44 ml af dyralyfinu i sykt eyra einu sinni & sélarhring 7 daga i r60. pad
naegir ad prysta tvisvar sinnum & pumpuna til ad gefa skammtinn.

Ef fullum bata er ekki n&d innan 7 daga samkveemt mati dyralaeknis ma framlengja medferdina i
14 daga. Ekki ma buast vid fullri kliniskri svorun fyrr en 28 dogum eftir fyrstu gjof.

Leidbeiningar um rétta notkun:

Meelt er med ad ytri eyrnagdng séu hreinsud (t.d. med eyrnahreinsi) og purrkud fyrir fyrstu medferd.
Ekki er melt med ad hreinsa eyrun aftur vio frekari notkun.

Fyrir fyrstu gjof & ad skrufa lokio af og skrifa idapumpuna & glasid.

Sidan & ad hlada pumpuna med pvi ad yta & hana pangad til lyf kemur r pumpunni. Hugsanlega parf
ad yta a.m.k prisvar sinnum.

Stingdu sprotanum inn i eyrad og prystu tvisvar a pumpuna til ad gefa lyfid. Haltu lyfinu i uppréttri
stddu pegar pad er gefid i sykta eyrad/eyrun.

Hafou pumpuna &fram skrufada 4 eftir notkun.

Ef pumpan hefur ekki verid notud lengi & ad yta einu sinni & hana &dur en pu notar idann aftur.
Magnid sem er i glasinu er nég til medferdar & tveimur eyrum i 14 daga.

1 - Skrufadu oryggislokid af 2 - Skrafadu Gdapumpuna & 3 — Siodan skaltu hlada pumpuna med pvi ad
glasio yta & hana par til lyf kemur Gr henni
— — = . Vﬁﬂr




4 — Stingdu sprotanum inn i eyrad. Haltu Pad nagir ad prysta tvisvar sinnum & deeluna til

glasinu eins uppréttu og haegt er & medan ad gefa skammtinn (ytid pumpunni alveg nidur
radlagdur skammtur af lyfinu er gefinn i eyrad i hvert skipti)
eda syktu eyrun.

Ekki halla glasinu of mikid.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

I ranns6knum & ofskémmtun vid stadbundna notkun kom fram afturkraef leekkun & framleidslu
kortisols (timabundin bzling & starfsemi nyrnahetta).

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4.  LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kdoi:

QS02BA01

4.2 Lyfhrif

Dyralyfid inniheldur virka efnid hydrdkortisénacepdnat.



Hydrdkortisdnaceponat tilheyrir diesterflokki sykurstera med mikla sykursteravirkni. Lyfid minnkar
boélgu og kladda sem dregur Ur kliniskum einkennum hlustarbélgu og bakteriu- og gersveppaofvexti.

4.3 Lyfjahvorf

Hydrdkortisénaceponat er fitusaekinn pattur sem tryggir beett gegnfledium hid og um leid litid
adgengi ad blodvokva og alteka Utsetningu. Vid stadbundna notkun eda notkun i eyra safnast
hydrékortisénaceponat litillega fyrir i innra lagi hddar og hudbedi i hlust hundsins. )
Hydrdkortisénaceponat umbreytist i hudvefnum. bessi umbreyting veldur virkni pessa lyfjaflokks. |
tilraunadyrum eydist hydrokortisdnaceponat med sama hetti og hydrokortison (sem er annad nafn &
kortiséli likamans) med pvagi og saur.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

20 ml hapéttni pdlyetylen (HDPE) glas sem i eru 16 ml af lausn, lokad med HDPE skruftappa og med
HDPE Udapumpu.

Pakkningasteerdir:
Askja sem inniheldur 1 glas og 1 Gdapumpu.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid
notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem
vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/22/010/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 22. desember 2022



9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

22. desember 2022.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Lyfid er lyfsedilsskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf.



