Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cortotic 0,584 mg/ml Ohrenspray, Losung fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Hydrocortisonaceponat 0,584 mg

Sonstiger Bestandteil:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

1-Methoxypropan-2-ol

Klare farblose oder leicht gelbliche Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

31 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung einer akuten zerumings-erythematdsen Otitis externa

33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere Kortikosteroide oder
einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit perforiertem Trommelfell.

Nicht anwenden bei ulzerativen Lésionen.

34 Besondere Warnhinweise

Bakteriell- oder pilzbedingte Otitiden sind hdufig Sekundérerkrankungen. Daher sollte die
Primérursache identifiziert und behandelt werden.

Im Fall einer parasitdren Otitis sollte eine angemessene akarizide Behandlung durchgefiihrt werden.
Die Anwesenheit von Fremdkdrpern, Tumoren und jedwede andere ungewohnliche Ursache einer
Otitis sollten ausgeschlossen werden.

In die klinischen Feldstudien wurden nur Hunde eingeschlossen, bei denen eine Otitis externa mit

Uberwucherung durch Bakterien und/oder Hefen vorlag. Es wurde gezeigt, dass das Tierarzneimittel
bei der Behandlung einer akuten Otitis einem topischen Kombinationspriparat, das ein Kortikosteroid,



ein Antibiotikum und ein Antimykotikum als Wirkstoffe enthélt, nicht unterlegen war. Es wurde eine
sekundire Reduktion der Uberwucherung durch Bakterien und Hefen nachgewiesen. Eine
gleichzeitige Behandlung mit einem antimikrobiell wirksamen Tierarzneimittel war nicht erforderlich.
Das Tierarzneimittel wird daher zur Erstbehandlung der akuten zeruminds-erythematdsen Otitis
externa empfohlen.

35 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bevor das Tierarzneimittel angewendet wird, muss der duflere Gehdrgang griindlich untersucht
werden, um sicherzustellen, dass das Trommelfell nicht perforiert ist. Hierdurch wird das Risiko einer
Ausbreitung der Infektion ins Mittelohr sowie eine Schadigung der Cochlea und des
Vestibularapparates vermieden.

Der Kopf des Hundes ist zu fixieren, um Kopfschiitteln und einen Kontakt der Augen des Hundes mit
dem Tierarzneimittel zu vermeiden. Im Falle einer versehentlichen Exposition sollten die Augen
griindlich mit Wasser gespiilt werden.

Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit wurde nicht bei Hunden jiinger als 7 Monate oder mit einem
Gewicht von weniger als 2,8 kg gepriift. In diesen Fillen sollte das Tierarzneimittel nach einer
Nutzen-Risiko-Abwigung des Tierarztes angewendet werden.

Da spezifische Informationen fehlen, sollte das Tierarzneimittel bei Tieren, die am Cushing-Syndrom
leiden, bei denen der Verdacht oder die Diagnose einer anderen endokrinen Erkrankung (z.B. Diabetes
mellitus) besteht oder bei Féllen von generalisierter Demodikose, auf Basis einer Nutzen-Risiko-
Abwiégung angewendet werden.

Das Tierarzneimittel wurde nicht bei suppurativer Otitis externa und bei parasitirer Otitis externa
untersucht. Nur anwenden nach Nutzen-Risiko-Abwigung des verantwortlichen Tierarztes.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel wirkt Augen-reizend. Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen, einschlielich
Hand-zu-Augen-Kontakt. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen sollten diese mit reichlich
Wasser gespiilt werden. Im Falle einer anhaltenden Augenreizung unverziiglich arztlichen Rat
einholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Dieser Wirkstoff kann bei Exposition in hohen Dosen pharmakologisch aktiv sein. Vermeiden Sie
Kontakt mit dem Mund und Hautkontakt. Es wird empfohlen, die Haut im Falle eines versehentlichen
Hautkontaktes griindlich mit Wasser zu waschen.

Die Flasche in den Umkarton zuriickstellen und an einem sicheren Ort, aullerhalb der Sichtweite von
Kindern verwahren.

Bei versehentlichem Verschlucken, insbesondere durch Kinder, unverziiglich drztlichen Rat einholen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen. Nach der Verwendung Hinde waschen.

Das Tierarzneimittel ist entziindlich. Nicht gegen offene Flamme oder glithendes Material spriihen.
Wihrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

Das Losungsmittel in diesem Tierarzneimittel kann auf verschiedenen Materialien moglicherweise
Flecken hinterlassen, beispielsweise auf Bemaltem oder anderen Haushaltsoberflachen oder Mdbeln.



3.6 Nebenwirkungen

Hunde:

Sehr selten Kopfschiethaltung — Funktionsstdrung des Innenohrs

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit Triibung des Trommelfells*

* voriibergehend, reversibel und nicht mit Einschrdnkungen des Horvermogens oder Taubheit
verbunden

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder an die zustdndige nationale
Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch im letzten Abschnitt der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Da die systemische Resorption von Hydrocortisonaceponat vernachléssigbar ist, sind teratogene,
fetotoxische oder maternotoxische Effekte bei der empfohlenen Dosierung fiir Hunde
unwahrscheinlich.

Nur anwenden nach Nutzen-Risiko-Abwéagung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Zur Anwendung am Ohr.

Die empfohlene Dosierung betrédgt 0,44 ml des Tierarzneimittels pro betroffenem Ohr einmal am Tag
fiir 7 aufeinander folgende Tage. Diese Dosis entspricht zwei Pumpstof3en.

Falls der Tierarzt feststellt, dass die Erkrankung nach 7 Tagen noch nicht vollstdndig abgeklungen ist,
kann die Behandlung auf 14 Tage verldngert werden. Die maximale klinische Wirkung tritt
moglicherweise erst 28 Tagen nach der ersten Gabe ein.

Anweisungen zur korrekten Anwendung:

Es wird empfohlen, dass der dulere Ohrkanal vor der ersten Anwendung gereinigt (z.B. mithilfe eines
Ohrreinigers) und getrocknet wird.

Es wird empfohlen, die Reinigung des Ohres bis zur nidchsten Anwendung nicht zu wiederholen.

Vor der ersten Anwendung die Kappe entfernen und die Spraypumpe auf die Flasche schrauben.
AnschlieBend die Pumpe durch wiederholtes Driicken fiillen, bis das Tierarzneimittel herausgespriiht
wird. Hierflir konnen mindestens 3 Pumpstofe ndtig sein.

Die atraumatische Spitze in den Ohrkanal einfiihren und zwei Pumpstoe des Tierarzneimittels
abgeben. Bei der Verabreichung in das betroffene Ohr das Tierarzneimittel aufrecht halten.

Nach der Anwendung die Pumpe aufgeschraubt lassen.

Falls die Pumpe fiir ldngere Zeit nicht verwendet wurde, vor der Anwendung erneut die Pumpe
vorfiillen.
Der Inhalt der Flasche ermdglicht die Behandlung von 2 Ohren fiir 14 Tage.



1-Drehen Sie die Schraubkappe ab.
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2-Schrauben Sie die Sprithpumpe auf die Flasche.

3-Fiillen sie dann die Pumpe, indem Sie darauf driicken, bis das Tierarzneimittel herausgespriiht
wird.

4-Fiihren Sie die atraumatische Spriihkaniile in den Gehorgang ein. Halten Sie die Flasche
moglichst aufrecht, wihrend Sie die erforderliche Menge an Tierarzneimittel in das oder die
betroffenen Ohren verabreichen.

= x2 . . . . .
Lx Die erforderliche Menge wird durch zwei Pumphiibe erreicht (driicken
?“ N\ Sie die Pumpe bei jedem Pumphub vollstdndig nach unten).
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Die Flasche nicht zu stark kippen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)



In Uberdosierungsstudien bei lokaler Anwendung wurde eine reversible Verringerung der
Produktionskapazitdt von Cortisol festgestellt (temporédre Suppression der Nebennierenfunktion).

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliellich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12  Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:

QS02BAO1

4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel enthdlt den Wirkstoff Hydrocortisonaceponat.

Hydrocortisonaceponat (HCA) gehort zur Diester-Klasse von Glucocorticosteroiden mit einer starken

intrinsischen Glucocorticoidaktivitdt. Das Tierarzneimittel lindert sowohl Entziindungen als auch

Juckreiz, was zu einer Verbesserung der klinischen Symptome einer Otitis externa und einer

Verringerung der Uberwucherung durch Bakterien und Hefen fiihrt.

4.3 Pharmakokinetik

Hydrocortisonaceponat (HCA) ist ein lipophiler Stoff, wodurch eine gesteigerte Penetration der Haut

bei gleichzeitig niedriger Aktivitdt im Blut und systemischer Wirkung gewéhrleistet wird.

Nach lokaler Gabe oder Anwendung im Ohr akkumuliert Hydrocortisonaceponat leicht in der Haut

und Unterhaut des Ohrkanals des Hundes. Hydrocortisonaceponat wird innerhalb der Hautstrukturen

umgewandelt. Diese Transformation ist fiir die Wirksamkeit verantwortlich. Hydrocortisonaceponat
wird bei Labortieren auf die gleiche Art wie Hydrocortison (ein anderer Name fiir endogenes Cortisol)
iiber den Urin und den Kot ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



54 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit 20 ml Volumen und mit 16 ml Inhalt gefiillt,
verschlossen mit einer Schraubkappe aus HDPE. Eine Sprithpumpe aus HDPE.

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit einer Flasche und einer Sprithpumpe.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 841530

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 09.01.2023

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

01/2025
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar.



