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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN:
Cortotic Vet. 0,584 mg/ml grespray, oplgsning til hund
SAMMENSATNING: Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Hydrocortisonaceponat..... ..0,584 mg
H{aelpestof: Propylenglycolmethylethel
Klar, farvelgs eller svag gul oplgsning.
DYREARTER: Hund
INDIKATION(ER): Behandling af akut betaendelse i den ydre gregang
otitis externa? med rgdmen 0g gget grevoksdannelse.
ONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes i tilfeelde af
overfglsomhed over for det aktive stof, andre kortikosteroider eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne. Ma ikke anvendes til dyr med
perforeret trommehinde. Ma ikke anvendes i tilfeelde af sar.
SARLIGE ADVARSLER: @regangsbetaendelse forarsaget af
bakterier og svampe er ofte af sekundaer natur. Den underliggende
arsag bgr identificeres og behandles. Ved gregangsbetzaendelse
forarsaget af mider bgr egnet behandling indledes. Tilstedeveerelse
af fremmedlegemer, svulster og enhver anden ualmindelig arsag
til gregangsbetaendelse bar udelukkes. Udelukkende hunde
diagnosticerede med betaendelse i den ydre gregang og med
tilstedeveerelse af overvaekst med bakterier ogleller geersvampe
blev inkluderet i de kliniske afprgvninger. Det blev Favist at
veterinaerpraeparatet var lige sa effektivt i behandling afakut_
Q)reganﬁsbetaendelse som et kombinationspraeparat til brug i gret
indeholdende et kortikosteroid, et antibiotikum og et svampemiddel
som aktive stoffer. En sekundaer reduktion i overvaekst med
bakterier og gaersvampe blev pavist, og samtidig behandling med
et antimikrobielt middel var ungdvendig. Preeparatet anbefales
derfor som fgrste-valg ved akut betaendelse i den ydre gregang med
rgdmen og grevoksdannelse. Szerlige forholdsregler vedrgrende sikker
anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Fgr veterinaerlaegemidlet anvendes bgr den ydre gregang undersgges
grundigt for at sikre at trommehinden ikke er perforeret og undga
risiko for overfgrsel af infektionen til mellemgret og forebygge skade
pa hgre- og balance-organer. Undga kontakt med hundens Q)gnelved
at holde hovedet og dermed undga hovedrysten. I tilfaelde af utilsigtet
kontakt renses grundigt med vand. Sikkerhed og effekt er ikke vurderet
for hunde under 7 maneder eller med en vaegt under 2,8 kg. | disse
tilfaelde bgr preeparatet bruges i henhold til den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af benefit/risk-forholdet. Grundet mangel pa specifik
information bgr brugen baseres pa dyrlaegens vurdering af benefit/risk-
forholdet ved behandliniafdyr med Cushings sygdom, en mistaenkt
eller diagnosticeret endokrin sygdom (f.eks. diabetes mellitus) eller
generaliseret demodekose (hdrsaekmider spredt over det meste af
dyrets krop). Praeparatet er ikke vurderet til brug ved pusdannende
eller parasitaer betzendelse i den ydre gregang. Ma kun anvendes i
overenssternmelse med dyrlaegens vurdering af benefit/riskforholdet.
Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til
dyr: Veterinaerpraeparatet er irriterende for gjet. Undga kontakt med
gine herunder hand-til-gje-kontakt. | tilfeelde af utilsigtet kontakt
med gjet renses med rigelige maengder vand. Hvis gjenirritationen
varer ved sgges straks laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten
bgr vises til laegen. Det aktive stof er potentielt farmakologisk aktivt
ved eksponering af hﬂge doser. Undga kontakt med huden. Undga
indtagelse. Placer flasken i den ydre karton og opbevar den pa et
sikkert sted uden for bgrns raekkevidde. | tilfaelde af utilsigtet kontakt
med huden anbefales det at vaske grundigt med vand. | tilfaelde af
utilsigtet indtagelse, seerligt for bgrn, ved haendeligt uheld skal der
straks s@ges leegehjaelp, ogblndlagssed\en eller etiketten bgr vises til
laegen. Vask hander efter brug. Veterinaerlaegemidlet er brandbart.
Spray ikke pa aben ild eller glgdende emner. Ryg ikke ved handtering
af veterinaerlaegemidlet. Andre forholdsregler: Oplgsningsmidlet
i preeparatet kan misfarve visse materialer, herunder malede,
lakerede eller andre overflader i husholdningen samt mgbler.
Draegtighed og diegivning: Veterinaerlaegemidlets sikkerhed under
dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Da systemisk absorption
af hydrocortisonaceponat er ubetydelig, er det usandsynligt at
misdannelser eller toksiske effekter for foster og moderdyr optraeder
ved den anbefalede dosering til hunde. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarli?e dyrlq‘ad?es vurdering af benefit/
risk-forholdet. Interaktion med andre laegemidler og andre former for
interaktion: Ingen kendte.
Overdosis: Overdoseringsstudier ved brug p& huden viste en
midlertidig nedsaettelse af evnen til at producere cortisol (midlertidig
undertrykkelse af binyrefunktionen).
Vaesentlige uforligeligheder: Ikke relevant.

BIVIRKNINGER: Hund:

Meget sjelden
(< Tdyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Skaev hovedholdning - gresygdom

Hyppighed ikke fastlagt:

Trommehindens gennemsigtighed*

;fo;]bigéende, reversibel og ikke forbundet med nedsat hgrelse eller
gvhe

Indberetning af bivirknin?er er v(ijgtigt, da det muliggar Igbende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i fgrste omgang

din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel,

eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalin(?eme. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren
af markedsfgringstilladelsen, den lokale repraesentant for indehaveren
af markedsfgringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
La%emiddelstyrelsen - Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

DOSERING FOR HVER DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE OG
ADMINISTRATIONSMADE: Til anvendelse i gret.

Den anbefalede dosering er 0,44 ml af praeparatet i det syEe @re en gang
dagligt i 7 pa hinanden fglgende dage. To pump er tilstraekkelig for at
opnd denne dosis. Hvis def af dyrlaegen vurderes, at tilstanden ikke er
komplet helbredt inden for 7 dage, kan behandlingen forlaenges til 14 dage.
Der kan ga op til 28 dage fra fgrste behandling far det fulde kliniske
respons ses. Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION:

Vejledning i korrekt brug: Det anbefales at den ydre QSre%ang er renset
(feks. ved brug af grerensemiddel) og ter for den frste behandling.
Det anbefales ikke at gentage rensningen fgr fglgende behandlinger.
Far fgrste behandling fjernes laget og spraypumpen skrues pa
flasken. Derefter fyldes pumpen op ved at pumpe indtil praeparatet
frigives. Mindst 3J>ump kan vaere ngdvendig.

Placer den afrundede spids i gregangen og pafgr praeparatet med to
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Ve Cortotic™ Vet 0,584 mg/ml

INDLAGSSEDDEL  pump. Hold flasken opret mens preeparatet gives i det syge gre.

Lad pumpen sidde pa efter brug. Hvis pumpen ikke har vaeret brugt
i lang tid, sa skal den fyldes op fgr den anvendes igen.

Indholdet i flasken er nok til behandling af 2 grer i 14 dage.
TILBAGEHOLDELSESTID(ER): Ikke relevant.

SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING:
Opbevares unlgaeng_ehgt for bgrn. Der er ingen saerlige krav
vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerlaagemiddel.
Brug ikke dette veterincerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende
maned. Opbevar|ngLst|d efter fgrste ébnm% af beholderen: 6 maneder.
SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE BORTSKAFFELSE:
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af
ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,

der er relevante for det pagaeldende veterinaerlaegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget. Kontakt
dyrlzegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af
overskydende laegemidler.

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER: Receptpligtig.
MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE OG
PAKNINGSST@RRELSER: 67033. 20 ml flaske af polyetylen med
hgj densitet (HDPE) indeholdende 16 ml oplgsning, lukket med et
skruelag af HDPE og en spraypumpe af HDPE.

Pakningstgrrelse: Aske med T flaske og en spraypumpe.

DATO FOR SENESTE ANDRING AF INDLAGSSEDLEN: 5.januar 2023
KONTAKTOPLYSNINGER: Indehaver af markedsfgringstilladelse og
fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC - Tére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrig

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om
dette veterinaerlaegemiddel.

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af

formodede bivirkninger: VIRBAC Danmark A/S - Profilvej T- 6000
Kolding - Danmark - Tel: +45 75521244

@

VETERINARPREPARATETS NAVN:
Cortotic Vet 0,584 mg/ml grespray, opplgsning til hund
INNHOLDSSTOFFER: Hver ml inneholder:
Virkestoff: Hgd rokortisonaceponat..........cc...... 0,584 mg
H{elpestoff: ropylenglykolmetyleter
Klar, fargelgs eller svakt %ul opplﬁsnm% .
DYRdEA TER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER):
Hun
INDIKASJONER FOR BRUK: Behandling av akutt betennelse i den
ytre gregangen (otitis externa) med rgdhet og grevoksdannelse.
KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes ved overfglsomhet for
virkestoffet, andre kortikosteroider eller noen av hjelpestoffene.
Skal ikke brukes til dyr hvis trommehinnen er perforert.
Skal ikke brukes ved sardannelse. )
SARLIGE ADVARSLER: @rebetennelser med bakterier og sopp
bakterielle og mykotiske) er ofte sekundzere. Den underliggende
arsaken bgr identifiseres og behandles. Ved betennelse i gregangen
forarsaket av parasitter, ma det gis en egnet behandling mot midd.
Tilstedevaerelsen av fremmedlegemer, svulster og enhver annen uvanlig
arsak til betennelse i gregangen bgr utelukkes. Bare hunder
diagnostisert med betennelse i gregangen med tilstedevaerelse
av overvekst med bakterier og/eller sopp ble inkludert i de
kliniske forsgkene. Det ble demonstrert at preparatet var like
effektivt ved behandling av akutt betennelse i gregangen somet
kombinasjonspreparat til bruk pa hud som inneholder et kortikosteroid,
et antibiotikum og et soppdrepende middel som aktive stoffer. Det ble
demonstrert en sekundaer reduksjon i overvekst med bakterier og sopp,
og samtidig behandling med antimikrobielt preparat var ungdvendig.
Preparatet anbefales derfor som fgrstevalg ved akutt betennelse i den
\f/tre gregangen med rgdhet og grevoksdannelse. Seerlige forholdsregler
or sikker bruk hos malartene: Fgr preparatet appliseres ma den ytre
gregangen undersgkes grundig for a utelukke at trommehinnen
er perforert. Dette er ngdvendig for & unnga at infeksjonen fgres
inn i mellomgret og for & hindre skade pa‘sneglehuset (koklea) og
vestibulum. Unngd kontakt med hundens gyne ved & holde hodet
og dermed unnga at hunden rister pa hodet. Ved utilsiktet kontakt,
skylldgrundég med vann. Sikkerhet og effekt er ikke vurdert for
hunder under 7 maneder eller hos hunder som veier mindre enn
2,8kg. | disse tilfellene bgr preparatet brukes i henhold til ansvarlig
veterinaers vurdering av nytte/risiko-forholdet. | mangel av spesifikk
informasjon bgr bruk hos dyr med Cushings sykdom, en mistenkt
eller diagnostisert endokrin sykdom (f.eks. diabetes mellitus) eller
med en %enerahsert demodekose baseres pa en vurdering av nytte/
risiko-forholdet. Preparatet er ikke vurdert for bruk ved pussakti
(purulent) eller parasittisk betennelse i den ytre gregangen. Skal bare
brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende
veterinaer. Sarlige forholdsregler for personen som handterer
preparatet: Preparatet er irriterende for gyet. Unnga kontakt med
gynene, inkludert hand-til-gye-kontakt. Ved utilsiktet kontakt med
oyet, sk%lll med store mengder vann. Hvis gyeirritasjonen vedvarer,
sk gyeb Ilkkeh%legehjelp 0g wsg)akmngsvedlegget eller etiketten til
legen. Virkestoffet er potensielt farmakologisk aktivt ved ekslponerlng
for hgye doser. Unnga kontakt med huden. Unnga inntak. Plasser
flasken i ytterkartongen og oppbevar pa et trygt sted utilgjengelig
for barn. Ved utilsiktet kontakt med huden anbefales det a vaske
Prund| med vann. Ved utilsiktet inntak, spesielt av barn, sk straks
egehte pog vis legen pakmngsvedleﬁ(iet eller etiketten. Vask hendene
etter bruk. Preparatet er brannfarlig. [kke spray pa apen ild eller
?I(adende gjenstander, Ikke rgyk nar du handterer preparatet. Andre
orholdsregler: Lgsemidlet i preparatet kan misfarge visse materialer,
inkludert mafte, lakkerte eller andre overflater i husholdningen samt
mgbler. Drekti het og diegivning: Preparatets sikkerhet ved bruk under
drektghet og diegiving er Ikke klarlagt. Siden systemisk absorpsjon
av hydrokortisonaceponat er ubetydelig, er det usannsynh% at det
vil veere risiko for medfdte misdannelSer (teratogene effekter),
fosterskadelige (fatotoksiske) effekter og skadellgfe effekter pa
mordyret (maternotoksiske effekter) ved anbefalt dosering for
hunder. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av
behandlende veterinaer. Interaksjon med andre legemidler og andre
former for interaksjon: Ingen. Overdosering: Overdosestudier ved
bruk av topikal administrasjon viste en reversibel re_duksgon ievnen
til & produsere kortisol (midlertidig suppresjon av binyrefunksjonen).
Relevante uforlikeligheter: Ikke relevant.
BIVIRKNINGER: Hund:

Sveert sjeldne

(< 1dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):
Skjev hodestilling - gresykdom

Frekvens ikke bestemt:

Opasitet (ugjennomsiktighet) av trommehinnen*

* forbigaende, reversibel og ikke assosiert med hgrselstap eller dgvhet.
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Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig
sikkerhetsovervékin%(av et preparat. Hvis du legger merke til noen
bivirkninger, 0gsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket,
vennligst kontakt, i fgrste omgang, din veterinaer for rapportering
av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning

til innehaveren av markedsfgringstillatelsen eller den lokale
representanten for innehaveren av markedsfgringstillatelsen

ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet
ditt, https:/legemiddelverket.no.

DOSERING FOR HVER MALART, TILFGRSELSVEI(ER) OG
TILF@RSELSMATE: Bruk i gret. Anbefalt dosering er 0,44 ml av
preparatet i det affiserte gret én gang daglig i 7 pafglgende dager.
To pumpeslag er tilstrekkelig for & oppna denne dosen.

Dersom veterinzeren vurderer at tilstanden ikke er fullstendig
helbredet innen 7 dager, kan behandlingen forlenges til 14 dager.
Det kan ta opptil 28 dager fra fgrste behandling far full klinisk
respons sees.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Veiledning om korrekt
bruk: Det anbefales at den ytre gregangen rengjgres (f.eks. med
grerens) og tgrkes far fgrste behandling. Det anbefales ikke a gjenta
rengjgringen far pafglgende behandlinger. Fgr fgrste behandling,
fiern korken og skru spraypumpen pa flasken. Pumpen fylles s&
opp ved & pumpe til preparatet slippes ut. Minst 3 pumpeslag

kan vaere ngdvendig. Plasser den stumpe spissen i gregangen og
pafgr preparatet med to pumpeslag. Hold flasken oppreist mens
preparatet gis i det affiserte gret. La spraypumpen std skrudd pa
etter bruk. Fvis pumpen ikke har vaert brukt pa lenge, ma den fylles
opp fgr den tas 1 bruk igjen. Innholdet i flasken er nok til & behandle
2 grer i 14 dager.

TILBAKEHOLDELSESTIDER: Ikke relevant.
OPPBEVARINGSBETINGELSER: Oppbevares utilgjengelig for barn.
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt

pa etiketten etter EXP. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den
angitte maneden. Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje:

6 maneder.

AVFALLSHANDTERING: Du ma ikke kvitte deg med preparatet via
avigpsvann. Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat
eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav
Q? egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra
tila beskytte miljget. Spar veterinaeren eller pa apoteket hvordan du
skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er ngdvendig.
RESEPTSTATUS: Preparat underlagt reseptplikt.
MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMRE OG
PAKNINGSST@RRELSER: MT-nr: 21-14419

20 ml flaske med hﬂgdensitetspolyetylen (HDPE) som inneholder
16 ml opplgsning, lukket med en HDPE skrukork og en HDPE
spraypumpe.

Pakningsstgrrelse: Eske med 1 flaske og en spraypumpe.

DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PAKNINGSVEDLEGGET:
27.03.2023

KONTAKTINFORMASJON: Innehaver av markedsfgringstillatelse
oq tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC - Tére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrike

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med
lokal representant for innehaver av markedsfgringstillatelsen.
Lokal representant og kontaktinformasjon for & rapportere
mistenkte bivirkninger: VIRBAC Danmark A/S - Profilvej T- 6000
Kolding - Danmark - Tel: + 45 75521244

(15) FYLGISEDILL
HEITI DYRALYFS:

Cortotic Vet 0,584 mg/ml eyrnaudi, lausn fyrir hunda.
INNIHALDSLYSING: Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Hydrékortisénacepénat......... 0,584 mg

Hjalparefni: Pro, y’Ien?Iy'kc‘)ImetYIeter
Teer litlaus eda folgul Tausn
MARKDYRATEGUNDIR: Hundar
ABENDINGAR FYRIR NOTKUN:
Til medferdar a bradri hlustarbdlgu med roda og eyrnamergsitferd.
FRABENDINGAR: Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka
efninu, fyrir 68rum barksterum eda einhverju hjélparefnanna.
Notid ekki hja dyrum med rofna hljédhimnu.
Notid ekki ef saramyndun er til stadar.
SERSTOK VARNADAROR®: Hlustarbélga af véldum bakteria og
sveppa er oft afleiding annarra pétta. Greina & o? veita medferd vid
undirliggjandi hudsjikdémi. Ef um er ad reeda hlustarbolgu vegna
snikla, parf ad beita videigandi medferd med sniklalyfi.Utiloka parf
fyrirfram hvort adskotahlutir, aexli eda adrar évenjulegar staedur
hlustarbdlgu eru til stadar. Klinisku vettvangsrannséknirnar nadu
adeins til hunda sem voru greindir med hlustarbolgu med bakteriu-
ogleda gersvepgsaofvexti. Synt var fram & ad dyralyfid var ekki
lakara vid medferd & bradri hlustarbdlgu en Iyf  fastri samsetningu
til stadbundinnar notkunar sem innheldur barkstera, syklalyf
og sveppalyf. Synt var fram 4 afleidda minnkun & bakterfu- og
gersveppaofvexti og samhlida medferd med orverueydandi lyfi var
ekki naudsynleg. bvi er radlagt ad velja lyfid sem fyrstavalsmedferd
vid bradri hlustarbolgu med roda og eyrnamergstitferd. Sérstakar
varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyratequndum: Adur
en notkun dyralyfsins hefst skal skoda eyrnagongin vandlega til ad
%anga Ur skugga um ad ekki sé gat & hljéhimnunni, til ad fordast
cettu 4 ad sykingin berist inn { mideyrad og til ad koma i veg fyrir
skemmdir 4 snigli o%jafnvae%iskerﬁ. Fordist snertingu vié augu
hundsins med pvi ad skorda hofud hans svo hann geti ekki hrist
bad. Ef snerting verdur fyrir slysni & ad skola augun vel med vatni.
Oryggi og verkun hefur ekki verid metin hjd hundum yngri en
7 manada eda sem vega minna en 2,8 kg. | pessum tilfellum aetti
ad nota lyfid ad undangengnu avinnings-/dhaettumati dyralaeknis.

Meta & dheettu og dvinning af notkun dyralyfsins h%é dyrum
med Cushings-heilkenni eda med grun um eda stadfestan
innkirtlasjikdom g.d. sykursyki) eda Utbreidda sykingu af voldum
harsekkjamaurs ef sértaekar upplﬁmﬂar liggja ekki fyrir. Lyfid

hefur ekki verid metid ften?slum vid hlustarbdlgu med igerd

og hlustarbélgu vegna snikla. Dyralyfid ma eingongu nota ad
undangengnu &vinnings-/dhaettumati dyralaeknis. Sérstakar
vartdarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid: Dyralyfié veldur
augnertingu. Fordist snertingu vid augu, p.m.t. snertingu & milli
handa og augna. Ef dyralyfid hefur fyrir slysni komist 'snertingu

vid augu, & ad skola augun med miklu vatni. Ef augnertinger =
vidvarandi skal tafarlaust leita til Iseknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir dyralyfsins. Virka efnid er hugsanlega lyfafraedilega
virkt vié Utsetningu  stérum skdmmtum. Fordist snertingu vié had.
Fordist inntoku. Setjid glasié tafarlaust aftur  ytri 6skju og & 6ruggan
stad par sem born sjd ekki til. Ef dyralyfid berst & hdd fyrir slysni, er
maelt med pvi ad pvo svaedid vandlega med vatni. Ef dyralyfid er
Gvart tekid inn, einkum pegar born eiga f hlut, skal tafarlaust leita til
laeknis og hafa medferdis %lgiseéil eda umbudir dyralyfsins, Pvoid
hendur eftir notkun. Dyralyfid er eldfimt. USid ekki'd logandi eld eda
annad eldfimt efni. Reykid ekki & medan dyralyfié er medhondlad.
Adrar vartdarreglur; Leysiefnid { bessu dyralyfi getur blettad tiltekin
efni, b.m.t. malug, I6kkud eda annars konar innanhussyfirbord eda
hisgdgn. Medganga og mjdlkurgjof: Ekki hefur verid synt fram a
érydggi dyralﬁsms 3 medgongu og vid mjélkurgf't’)f. Par sem frasog
hydrokortisonacepénats er dverulegt er 6sennilegt ad dyralyfid valdi
fésturskemmdum eda eiturverkunum & féstur eSa médur midad vid
péa skammta sem meelt er med fyrir hunda. Dyralyfid m4 eingéngu
nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis.
Milliverkanir vig 6nnur Iyf og adrar milliverkanir: Engar pekktar.
Ofskommtun: T rannséknum & ofskémmtun vid stadbundna notkun
kom fram afturkreef laekkun & framleidslugetu kortiséls (timabundin
baeling 4 starfsemi nyrnahetta). Osamrymanleiki sem skiptir mali:

A ekkivid.
AUKAVERKANIR: Hundar:

Koma érsjaldan fyrir ) o
(<1 dyr/10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Hofudhreyfingar vegna 6paeginda i eyra

Tidni ekki pekkt

Ogegnsa hljgshimna*

84295902

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

he{marleysi.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Danni%er heedqt ad fylgjast

stodugt med orygéu dyralyfsins. Byrja skal & a0 gera dyralaekni

vidvart ef vart veréur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana

sem eru ekki tilgreindar fglgiseélinum, eda ef svo virdist sem lyfid

hafi ekki tilaetlud ahrif. Pad er lika haegt ad tilkynna aukaverkanir

til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi

ad nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast f fylgisedlinum eda

%egnumtilk nningakerfi lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is.
kammtar%trir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vig

gﬁa jof: Til notkunar f eyra. Raélagéur skammturer 0,44 ml af
gra yfinu f sykt eyra einu sinni & sdlarhring 7 daga f r66. Pad naegir

a ;)rY’sta tvisvar sinnum & pumpuna til ad gefa skammtinn.

Ef fullum bata er ekki nad innan 7 daga samkvaemt mati dyralaeknis

ma framlengja medferdina 14 daga. Ekki ma buast vid fullri kliniskri

svorun fyrr en 28 dogum eftir fyrstu gééf. Leidbeiningar um rétta

lyfjagjof: Leidbeiningar um rétta notkun: Maelt er med ad ytri

eyrnagong séu hreinsud (t.d. med eyrnahreinsi) og purrkud fyrir fyrstu

medferd. Ekki er maelt med ad hreinsa eyrun aftur vid frekari notkun.

Fyrir fyrstu Ejofa’ ad skrufa lokid af og skrifa idapumpuna & %Iasn’j.

Sidan & ad hlada pumpuna med pvi'ad yta & hana bangad til yf

kemur dr pumpunni. Hugsanlega Ean‘aé yta a.m.k prisvar sinnum.

Stingdu sprotanum inn 'eyrad og prystu tvisvar & pumpuna til ad

gefa lyfid. Haltu lyfinu  uppréttri stodu pegar pad er gefid i sykta

eyrad/eyrun. Hafdu pumpuna afram skrafada & eftir notkun.

Ef pumpan hefur ekki verid notud lengi & ad yta einu sinni & hana

4dur en pu notar Udann aftur. Magnid sem er { glasinu er ndg til

medferdar & tveimur eyrum | 14 daga.,

BIBTIMI FYRIR AFURDANYTINGU: A ekki vid.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU: Geymid

par sem born hvorki na til né sja. Engin sérstok fyrirmeeli eru

um geymsluadstaedur dyralyfsins. Ekki skal nota'dyralyfid eftir

fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum & eftir Exp.

Fyrningardagsetning er si@asti dagur ménadarins sem par kemur

fram. Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR: Ekki ma skola

lyfjlum nidur ffra‘rennslis\agnir.Onotuéum dyralyfjum og Ur%(ar;gi

sem fellur til vid notkun peirra skal farga fgegnum lyfjaskilakel

samkveemt reglum & hverjum stad og bvi kerfi sem vié & um

vidkomandi dyralyf f hverju landi. Markmidid er ad vernda umhverfig.

Leitid rada hjd dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad

farga lyflum sem haett er ad nota. )

FLOKKUN DYRALYFSINS: Lyfid er lyfsedilsskylt.

MARKADSLEYFISNUMER OG PAKKNINGASTARBDIR: 15/2/22/010/01

20 ml habéttni polyetylen (HDPE) glas sem f eru 16 ml af lausn, lokad

med HDPE skruftappa og med HDPE (dapumpu.

Pakkningastaerdir: Askja sem inniheldur 1 glas og T i8apumpu.

DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR FYLGISEDILSINS:

02/10/2023 3

TENGILIDAUPPLYSINGAR:

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrqur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC - Tere avenue 2065 m LID - 06516 Carros - FRAKKLAND

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef

6skad er upplysinga um Iyfid. - ) )

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengiliGaupplysingar til bess ad

tilkynna grun um aukaverkanir:

Vistor hf.- Horgatdin 2, 15-210 Gardabaer

Simi: +354 5357000 - safety@vistor.is

1- Skru " 2 - Skru pumpesprayen
haetten af. pa flasken.
Skru av korken. Skru pumpesprayen
Skrufadu pa flasken. =
oryggislokid af Skrafadu udapumpuna
a glasid

4 - Fgr den atraumatiske spids ind i gregangen.
Hold flasken sa opret som muligt mens den
ngdvendige dosis af preeparatet gives i gret eller
pavirkede grer.

Sett den stumpe spissen inn i gregangen.

Hold flasken sa oppreist som mulig mens den
ngdvendige dosen av preparatet gis i gret eller de
bergrte grene.

Stingdu sprotanum inn i eyrad. Haltu glasinu
eins uppréttu og haegt er & medan radlagdur
skammtur af lyfinu er gefinn { eyrad eda syktu
eyrun.

3 - Fyld pumpen op ved at pumpe
indtil preeparatet viser sig.

Fyll pumpen ved & pumpe til
preparatet vises.

Sidan skaltu hlada pumpuna med pvi

ad yta & hana par til lyf kemur ar henni P

To pump er tilstraekkelig for at opna anbefalede
dosis (pumpen trykkes helt i bund ved hver
pump).

To pumpeslag er tilstrekkelig for & oppna anbefalt
dosering (pumpen trykkes helt ned for hvert
pumpeslag).

Pad naegir ad prysta tvisvar sinnum a daeluna til
ad gefa skammtinn (yti6 pumpunni alveg niéur

i hvert skipti)

= X2

Undga at vippe flasken for meget.
Unnga & vippe flasken for mye.
Ekki halla glasinu of mikid.
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