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PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Cortavance 0,584 mg/ml solufie-spray cutanat pentru caini.
2.  Compozitie
Hidrocortizon aceponat 0.584 mg/ml
Solutie limpede incolora sau usor gilbuie.
3. Specii tinti
Caini
4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii si pruriginoase la caini.
Pentru ameliorarea semnelor clinice asociate cu dermatita atopica la cini.

5.  Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Semnele clinice ale dermatitei atopice, cum ar fi pruritul si inflamatia pielii, nu sunt specifice pentru aceastd
boala si, prin urmare, alte cauze ale dermatitei, cum ar fi infestarile ectoparazitare si infectiile care cauzeaza
semne dermatologice, ar trebui excluse inainte de inceperea tratamentului si ar trebui investigate cauzele care
stau la baza acestora.

in caz de afectiune microbiand concomitenta sau infestatie cu parazifi, cdinele trebuie sa primeascd un
tratament corespunzitor pentru o astfel de afectiune.

fn absenta informatiilor specifice, folosirea la animalele care suferd de sindromul Cushing se va baza pe
evaluarea balantei risc-beneficiu.

Deoarece este cunoscut faptul ci glucocorticosteroizii incetinesc cresterea, folosirea la animalele tinere (sub 7
luni) se va baza pe evaluarea balantei risc-beneficiu si evaludrile clinice regulate.

Suprafata totald tratatd nu trebuie sd depdseasca aproximativ 1/3 din suprafata cainelui, ceea ce corespunde,
de exemplu, tratamentului a doud flancuri de la coloana vertebrald la lanturile mamare, inclusiv umerii si
coapsele. A se vedea §i sectiunea ”Supradozare”. Altfel, a se folosi numai conform evaludrii balantei risc-
beneficiu si supuneti cainele la evaludri clinice regulate, aga cum este descris mai departe la secfunea

“Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare §i metode de administrare”.

A se evita pulverizarea In ochii animalului.

Precautii speciale care vor fi 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 oculard dupa contactul accidental cu ochii.
Produsul este inflamabil.
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Spalati mainile 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 flacara deschisi sau orice material incandescent.

Nu fumati in timp ce manipulati medicamentul de uz veterinar.

Puneti flaconul inapoi in cutia de carton imediat dupa utilizare si intr-un loc sigur care nu se afli la vederea si
indemé&na copiilor.

In caz de contact accidental cu pielea, evitati contactul ména-guri si se recomanda spalarea imediati cu multi
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 catre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Alte precautii:

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

Gestatie si lactatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti in timpul gestatiei si a lactatiei.

Absorbtia sistemica a hidrocortizonului aceponat fiind in cantitafi neglijabile este putin probabil si apari efecte
teratogene, fetotoxice, maternotoxice la dozajul recomandat pentru caini. Se utilizeazi numai in conformitate
cu evaluarea risc-beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

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

Supradozare:

Studii de toleranta la doze multiple au fost evaluate timp de 14 zile la caini sanatosi folosind doze de 3 sau 5
ori mai mari fad de cea recomandata pentru tratament, pe o suprafata care corespunde cu cele doua flancuri
(coaste) de la coloana vertebrali la lanturile mamare, inclusiv umerii si coapsele (1/3 din suprafata corporala
a céinelui). Acestea au avut ca rezultat reducerea capacitatii de producere a cortizolului, care este reversibila
In totalitate in timp de 7 — 9 saptimani de la sfarsitul tratamentului.

In cazul a 12 caini cu dermatita atopica, dupd aplicarea locald o dati pe zi a dozei terapeutice pentru 28 pana
la 70 zile consecutive (n=2), nu s-au observat efecte remarcabile asupra cortizolului sistemic.

7. Evenimente adverse

Caini.

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

"Locale trecitoare
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse cétre detindtorul certificatului de finregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-1 56.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare cutanata.
fnainte de administrare, se insurubeaza pompa spray-ului pe flacon.
Medicamentul de uz veterinar se aplica activand pompa spray-ului, pastrdnd o distan{d 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. Aceastd doza se
poate obtine prin aplicarea a doud activéri ale pompei de spray pe suprafata care urmeaza sa fie tratata,
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.
fn conditiile in care este necesar tratament de lunga durata, medicul veterinar responsabil trebuie sa tind
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 atopic3, repetati tratamentul zilnic, timp de
cel putin 14 pana la 28 zile consecutive.
Trebuie ficut un control intermediar de citre medicul veterinar in ziua 14, pentru a decide daca este
necesarid continuarea tratamentului. Cainele trebuie re-evaluat regulat cu privire la supresia HPA sau
atrofia cutanati, ambele fiind posibil asimptomatice.
fn conditiile in care este necesar tratament de lunga durat, medicul veterinar responsabil trebuie sa tind
cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea medicamentului de uz veterinar.
Aceasta trebuie facutd dupi re-evaluarea diagnosticului si trebuie luat in considerare, de asemenea, un
plan de tratament multi-modal pentru fiecare animal in parte.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

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

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

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

Nu utilizati medicamentul de uz veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termen de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui si contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

250003

Dimensiuni ambalaje:

Cutie de carton cu un flacon PET de 31 ml
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 de 76 ml

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

03/2025

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/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de Inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANTA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugam si contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
Zoofarmagro SRL

Str. Camenita 4A

mun. Chisianu

MD 2001

Tel: + 37322855071

E-mail zoofarmagro(@mail.ru

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QD07ACI16.



