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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Cortavance 0,584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Hidrocortizon aceponat 0,584 mg

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti
Eter metilic al propilenglicolului

Solutie limpede incolora sau ugor gélbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii §i pruriginoase la céini.
Pentru ameliorarea semnelor clinice asociate cu dermatita atopica la céini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de ulceratii cutanate.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Semnele clinice ale dermatitei atopice, cum ar fi pruritul si inflamatia pielii, nu sunt specifice pentru aceasta
boali si, prin urmare, alte cauze ale dermatitei, cum ar fi infestérile ectoparazitare si infectiile care cauzeaza
semne dermatologice, ar trebui excluse Thainte de Inceperea tratamentului §i ar trebui investigate cauzele care
stau la baza acestora.

In caz de afectiune microbiand concomitentd sau infestatie cu paraziti, cdinele trebuie sd primeascd un
tratament corespunzator pentru o astfel de conditie.

In absenta informatiilor specifice, folosirea la animalele care sufera de sindromul Cushing se va baza pe
evaluarea balantei risc-beneficiu.
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Deoarece este cunoscut faptul ci glucocorticosteroizii incetinesc cresterea, folosirea la animalele tinere (sub 7
luni) se va baza pe evaluarea balantei risc-beneficiu i evaludrile clinice regulate.

Suprafata totald tratatd nu trebuie s depaseascd o suprafad de aproximativ 1/3 din suprafata cainelui, care
corespunde, de exemplu, tratamentului a doud flancuri de la coloana vertebrald la lanturile mamare, inclusiv
umerii i coapsele. A se vedea si sectiunea 4.10. Altfel, a se folosi numai conform

evaludirii balantei risc-beneficiu si supuneti cdinele la evaludri clinice regulate, asa cum este descris mai
departe la sectunea 4.9.

A se evita pulverizarea in ochii animalului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

Substanta activa este potential activa farmacologic dupa expunerea la doze mari.

Produsul poate cauza iritatie oculara dupa contactul accidental cu ochii.

Produsul este inflamabil.

Spalati méinile dupa folosire. Evitati contactul cu ochii.

Pentru a evita contactul cu pielea, animalele tratate recent nu trebuie manipulate pana la uscarea locului de
aplicare.

Pentru a evita inhalarea produsului, utilizati spray-ul intr-un spatiu bine ventilat.

Nu folositi spray-ul pe flacdra deschisd sau orice material incandescent.

Nu fumati in timp ce manipulati medicamentul de uz veterinar.

Puneti flaconul Tnapoi in cutia de carton imediat dupa utilizare si Intr-un loc sigur care nu se afla la vederea si
indeméana copiilor.

In caz de contact accidental cu pielea, evitati contactul mana-gura si se recomandi spilarea imediatd cu multa
apa.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Consultati un medic in caz de iritare a ochilor.

In caz de ingestie accidentald, mai ales de citre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Solventul din acest produs poate pita anumite materiale, inclusiv suprafetele vopsite, varuite sau mobilierul.
Liasati locul aplicarii sa se usuce inainte de a permite contactul cu aceste suprafete.

3.6 Evenimente adverse

Caini

Foarte rare Prurit la locul aplicarii'
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Eritem la locul aplicarii!
inclusiv raportérile izolate):

Locale trecitoar

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar.

Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului certificatului de Inregistrare sau
reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilita siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei si a lactatiei.

Absorbtia sistemica a hidrocortizonului aceponat fiind in cantitéti neglijabile este putin probabil sd apard efecte
teratogene, fetotoxice, maternotoxice la dozajul recomandat pentru céini.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea risc-beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.

in absenta informatiilor, se recomandi ca acest produs s nu fie folosit simultan cu alte combinatii de produse
pe aceleasi leziuni.

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare cutanata.

Inainte de administrare, se insurubeazi pompa spray-ului pe flacon.

Medicamentul de uz veterinar se aplicid activind pompa spray-ului, pastrand o distantd de aproximativ 10 cm
de zona care urmeaza sa fie tratata.

Dozajul zilnic recomandat este de 1,52 mcg de hidrocortizon aceponat/cm? de piele afectatd pe zi.

Acest dozaj se poate obtine prin aplicarea a doud activiri ale pompei de spray pe suprafata care urmeaza sa fie
tratatd, echivalentd cu suprafata unui patrat cu latura de 10 cm x 10 cm.

- Pentru tratamentul dermatozelor inflamatorii sau pruriginoase, repetati tratamentul zilnic, timp de 7 zile
consecutive.

In conditiile in care este necesar tratament de lungd durati, medicul veterinar responsabil trebuie si tina
cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea medicamentului de uz veterinar. in cazul in care nu
apar semne de insdndtosire in timp de 7 zile, tratamentul trebuie re-evaluat de medicul veterinar.

- Pentru ameliorarea semnelor clinice asociate cu dermatita atopicd, repetati tratamentul zilnic, timp de cel
putin 14 pana la 28 zile consecutive.

Trebuie facut un control intermediar de cétre medicul veterinar in ziua 14, pentru a decide dacid este
necesard continuarea tratamentului. Céinele trebuie re-evaluat regulat cu privire la supresia axei
hipotalamo-hipofizare (HPA) sau atrofia cutanatd, ambele fiind posibil asimptomatice.

In conditiile in care este necesar tratament de lungi durati, medicul veterinar responsabil trebuie si tind
cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea medicamentului de uz veterinar.

Aceasta trebuie facuta dupa re-evaluarea diagnosticului si trebuie luat in considerare, de asemenea, un plan
de tratament multi-modal pentru fiecare animal in parte.

Prezentat sub forma de spray volatil, acest medicament de uz veterinar nu necesitd masare.

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

Studii de toleranta la doze multiple au fost evaluate timp de 14 zile la céini sdnatosi folosind doze de 3 sau 5
ori mai mari fati de cea recomandati pentru tratament, pe o suprafatd care corespunde cu cele doud flancuri
(coaste) de la coloana vertebrali la lanfurile mamare, inclusiv umerii i coapsele (1/3 din suprafata corporala
a cdinelui). Acestea au avut ca rezultat reducerea capacititii de producere a cortizolului, care este reversibila
in totalitate in timp de 7 — 9 sdptamani de la sfarsitul tratamentului.

In cazul a 12 caini cu dermatita atopica, dupi aplicarea locali o dati pe zi a dozei terapeutice de la 28 zile pana
la 70 zile consecutive (n=2), nu s-au observat efecte remarcabile asupra cortizolului sistemic.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar 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: QD07AC16.

4.2 Farmacodinamie

Medicamentul de uz veterinar contine substanta activa hidrocortizon aceponat.

Hidrocortizonul aceponat este un dermocorticoid cu o activitate glucocorticoida potentd intrinsecd, ce se
remarcd printr-o ameliorare atét a inflamatiei cét si a pruritului, rezultnd Intr-o vindecare rapida a leziunilor
pielii, observatd in cazuri de dermatoze inflamatorii si pruritice. In cazul dermatitei atopice, imbunititirea va
fi mai lenta.

4.3 Farmacocinetica
Hidrocortizonul aceponat apartine clasei diesterilor glucocorticosteroizi.

scizutein plasma. Astfel hidrocortizonul aceponat se acumuleaza in pielea céinelui asigurand eficienta la nivel
local in doze mici. Diesterii sunt transformati in interiorul structurii pielii. Aceastd transformare este
reprezentativd pentru potenta clasei terapeutice. La animalele de laborator, hidrocortizonul aceponat este
eliminat in acelasi mod ca si hidrocortizonul (alt nume pentru cortizol endogen) prin urina si fecale.
Aplicarea locald a diesterilor demonstreaza un indice terapeutic ridicat: o activitate maritd la nivel local cu
efecte secundare sistemice reduse.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutia contine un flacon de polietilend tereftalat (PET) sau polietilend de densitate Inalta (HDPE) cu 31 ml
sau 76 ml de solutie, inchis cu un capac care se insurubeazi, din aluminiu sau din plastic alb si o pompa de

spray.




_ e
rzgen&m Nafionald pentru Sigurania A?\m.ente\g;
MD-2000, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu,

: STAT
INREGISTRAREA DE
A MED!CAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Cutie de carton cu un flacon PET de 31 ml A p R O B AT

Cutie de carton cu un flacon PET de 76 ml L

Cutie de carton cu un flacon HDPE de 31 ml

Cutie de carton cu un flacon HDPE sau de 76 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

VIRBAC

1" avenue 2065 m LID

06516 Carros

France

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

250003

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI

13.03.2025

9. DATA  ULTIMEI REVIZUIRI A  REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

03.2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).







