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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAIVIENTTILUI Dfr AZ VETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTTILTI DF,AZVETERINAR

Cortavance 0,584 mglml solufie-spray cutanat pentru c6ini

2. COMPOATTA CALTTATTVA $r CANTTTATIVA

Fiecare ml confine:

Substanttr activtr:
Hidrocortizon aceponat 0,584 mg

Excipient:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor gi a altor

Eter metilic al propilenglicolului

Solu{ie limpede incolord sau u$or g6lbuie.

3. INFORMATII CLINICB

3"1 Specii fintfl

CAini.

3,2 Indica{ii de utilizare pentru liecare specie {inti

Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii qi pruriginoase la c6ini.
Pentru ameliorarea semnelor clinice asociate cu dermatita atopicd la c6ini.

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazdin caz de ulceralii cutanate.

Nu se utilizeazdincazuile de hipersensibilitate la substanfa activi sau la oricare dintre excipienli.

3.4 Aten{ionlrispeciale

Nu exist6.

3.5 Precau(ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintS:

Semnele clinice ale dermatitei atopice, cum ar fi pruritul qi inflama{ia pielii, nu sunt specifice pentru aceastd

boal6 qi, prin urmare , alte catze ale dermatitei, cum ar fi infestdrile ectoparazitare qi infecfiile care cauzeazd

sernne dermatologice, ar trebui excluse inainte de inceperea tratamentului qi ar trebui investigate cauzele care

stau la baza acestota.
in caz de afeciiune microbian6 concomitentS sau infestalie cu parazi\i, cAinele trebuie s[ primeasci un
tratament corespunzdtor pentru o astfel de condilie.
in absen{a informatiilor specifice, folosirea la animalele care suferi de sindromul Cushing se va baza pe

evaluarea balantei risc-benefi ciu.
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Deoarece este cunoscut faptul cd glucocorticosteroizii incetinesc creqterea, folosirea la animalele tinere (sub 7

luni) se vabazape evaluarea balantei risc-beneficiu qi evalu[rile clinice regulate.

Suprafata total[ tratatl nu trebuie sd dep[geascd o suprafatd de aproximativ l/3 din suprafata cainelui, care

corespunde, de exemplu, tratamentului a dou6 flancuri de la coloana vertebral[ la lanfurile mamare, inclusiv
umerii qi coapsele. A se vedea gi secfiunea 4.10. Altfel, a se folosi numai conform
evalu[rii balantei risc-beneficiu gi supuneli cdinele la evaludri clinice regulate, a$a cum este descris mai
departe la sectunea 4.9.
A se evita pulverizarea in ochii animalului.

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

Substanta activd este potenlial activd farmacologic dupi expunerea la doze mari.
Produsul poate catza iritatie ocularl dupl contactul accidental cu ochii.
Produsul este inflamabil.
Sp[la1i mAinile dup[ folosire. Evitali contactul cu ochii.
Pentru a evita contactul cu pielea, animalele tratale recent nu trebuie manipulate p6nd la uscarea locului de

aplicare.
Pentru a evita inhalarea produsului, ,ttilizali spray-ul intr-un spafiu bine ventilat.
Nu folosili spray-ul pe flac[r[ deschis[ sau orice material incandescent.
Nu fumati in timp ce manipulali medicamentul de uz veterinar.
Puneti flaconul inapoi in cutia de carton imediat dupd utilizare qi intr-un loc sigur care nu se afl6 la vederea qi

indemdna copiilor.
in caz de contact accidental cu pielea, evitali contactul m6nd-gurd gi se recomand[ spdlarea imediatl cu multd

?pe.
Incaz de contact accidental cu ochii, clStiti cu ap6 din abundentd.
Consultali un medic incaz de iritare a ochilor.
incazde ingestie accidentald, mai ales de c[tre copii, solicitati imediat sfatul medicului gi prezentali medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul

Alte precautii:

Solventul din acest produs poate p6ta anumite materiale, inclusiv suprafelele vopsite, vdruite sau mobilierul.
L6sali locul aplicirii si se usuce inainte de a permite contactul cu aceste suprafele.

3.6 Evenimente adverse

Caini

Foarte rare
(<l animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportirile izolate) :

Prurit la locul aplic6riir
Eritem la locul aplicdriil

lLocale trecdtoar

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continul a siguranlei
medicamentului de uz veterinar.
Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie delindtorului certificatului de irnegistrare sau
reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Na}ionale pentru Siguran}a Alimentelor prin sistemul nafional
de raportare. Consultati, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.
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3.7 Utilizarea ln timpul gesta{iei,lacta{iei sau a ouatului

Nu a fost stabiliti siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei gi a lactaJiei.

Absorblia sistemicl a hidrocortizonului aceponat fiind in cantitfti neglijabile este pu{in probabil s[ apard efecte
teratogene, fetotoxice, matemotoxice la dozajul recomandat pentru c6ini.

Gestatie $i lactatie:
Sevtilizeazd numai in conformitate cu evaluarea risc-beneficiu efectuatl de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune
Nu existl date disponibile.
ln absenla informaliilor, se recomand[ ca acest produs sb nu fie folosit simultan cu alte cornbinafii de produse
pe aceleagi leziuni.

3.9 Cii de administrare gi doze
Utilizare cutanatl.

inainte de administrare, se ingurubeaz[ pompa spray-ului pe flacon.
Medicamentul de uz veterinar se aplic[ activ0nd pompa spray-ului, plstrAnd o distanf6 de aproximativ 10 cm
de zona care lumeazd s6 fie ftatatd.
Dozajvlzilnic recomandat este de 1,52 mcg de hidrocortizon aceponat/cm2 de piele afectatdpezi,
Acest dozaj se poate obline prin aplicarea a doul activlri ale pompei de spray pe suprafafa care urneazd sE fie
fiatatL, echivalent[ cu suprafafa unui pltrat cu latura de 10 cm x 10 cm.

- Pentru tratamentul dermatozelor inflamatorii sau pruriginoase, repetati tratamentul zihttc, timp de 7 zile
consecutive.
in condiliile in care este necesar tratament de lung6 durat6, medicul veterinar responsabil trebuie s[ finl
cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea medicamentului de uz veterinar. In cazul tn care nu
apar semne de ins[nltogire in timp de 7 zile, tratamentul trebuie re-evaluat de medicul veterinar.

- Pentru ameliorarea semnelor clinice asociate cu dermatita atopic6, repetafi tratamentul zihttc,timp de cel
putin 14 pdn6 la 28 zile consecutive.
Trebuie f6cut un control intermediar de cltre medicul veterinar In ziua 14, pentru a decide dac[ este
necesar[ continuarea tratamentului. Cdinele trebuie re-evaluat regulat cu privire la supresia axei
hipotalamo-hipofizare (IIPA) sau atrofia cutanat[, ambele fiind posibil asimptomatice.
in condiliile in care este necesar tratament de lungi durat[, medicul veterinar responsabil trebuie sI ]ini
cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea medicamentului de uz veterinar.
Aceasta trebuie fdcut[ dupl re-evaluarea diagnosticului qi trebuie luat fur considerare, de asemenea, un plan
de tratament multimodal pentru fiecare animal In parte.

Prezerfiat sub forml de spray volatil, acest medicament de uz veterinar nu necesit6 masare.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, duptr caz, proceduri de urgen{tr qi antidoturi)
Studii de toleranf[ la doze multiple au fost evaluate timp de 14 zile la cdini s6n[togi folosind doze de 3 sau 5

ori mai mari fa[[ de cea recomandatd pentru tratament, pe o suprafafd care corespunde cu cele dou[ flancuri
(coaste) de la coloana vertebralI la lanturile mamare, inclusiv umerii gi coapsele (1/3 din suprafafa corporal[
a cdinelui). Acestea au avut carezultat reducerea capacitIfii de producere a cortizolului, care este reversibill
in totalitate in timp de7 - 9 sdptlmdni de la sfdrgitul tratamentului.
in cazul a 12 cdimcu dermatit6 atopic[, dupl aplicarea local[ o dat[ pe zi a dozetterapeutice de la 28 zilepar:n
la70 zile consecutive (n=2), nu s-au observat efecte remarcabile asupra cortizolului sistemic.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea

medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten(ei

Nu este caztl.

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QDO7AC16.

4,2 Farmacodinamie

Medicamentul de uz veterinar confine substanla activdhidrocortizon aceponat.

Hidrocortizonul aceponat este un dermocorticoid cu o activitate glucocorticoidl potent6 intrinsec[, ce se

remarci printr-o ameliorare atdt a inflamaliei cdt qi a pruritului, rezult6nd intr-o vindecare rapidd a leziunilor
pielii, obiervatdincantide dermatoze inflamatorii qi pruritice. in cazul dermatitei atopice, imbun6tdlirea va
fi mai lenti.

4.3 Farmacocinetici
Hidrocortizonul aceponat aparfine clasei diesterilor glucocorticosteroizi.
Diesterii sunt componente lipofilice care asigurd o penetrare crescutd a pielii, asociatl unei disponibilititri
scdzutein p1asm6. Astfel hidrocortizonul aceponat se acumuleazd in pielea c0inelui asigur6nd eficienld la nivel
local in doze mici. Diesterii sunt transformafi in interiorul structurii pielii. Aceastl transformare este

reprezentativ6 pentru potenta clasei terapeutice. La animalele de laborator, hidrocortizonul aceponat este

eliminat in acelagi mod ca gi hidrocortizonul (alt nume pentru cortizol endogen) prin urind qi fecale.

Aplicarea 1oca16 a diesterilor demonstreazd un indice terapeutic ridicat: o activitate miriti la nivel local cu
efecte secundare sistemice reduse.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:2 aru.

Termen de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare.

5,4 Natura gi compozifia ambalajului primar

Cutia contine un flacon de polietileni tereftalat (PET) sau polietilend de densitate inalte @DPE) cu 31 ml
sau 76 m1 de solulie, inchis cu un capac care se ingurubeazS, din aluminiu sau din plastic alb gi o pompS de
spray.
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Cutie de carton cu un flacon PET de 76 ml
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 sI fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

tJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia na{ional5 gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6, NUMELE DETINATORULUI CERTIT'ICATULUI DE TNREGISTRARE

VIRBAC
lo'"avenue 2065 m LID
06516 Carros
France

7. Nr]MARI]L(NUMERELE) CERTTFTCATULUIDEINnTCTSTRARE

250003

8. DATA PRIMEI INNBCTSIN,INT

13.03,2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZIIMATI]LIII CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

03.2025

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz6 cu prescrip{ie.

Informafii 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://regi-SlEr+,qnsa.gov.md/).
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