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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Cortavance

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

- Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

1. DENUMIREA SI1 ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
TINREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR.
VIRBAC, 1ére avenue 2065 m LID, 06516 Carros, Franta

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Cortavance 0,584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini.

Substantd activa: Hidrocortizon aceponat — 0,584 mg/ml

3. INDICATII TERAPEUTICE
Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii Si pruriginoase la caini.

Pentru ameliorarea semnelor clinice asociate cu dermatita atopica la caini.
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4. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de ulceratii cutanate.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.

5. REACTII ADVERSE
Foarte rare (<1 animal/10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

e Prurit la locul aplicarii.
e Eritem la locul aplicarii (local Si trecator).
Tn cazul aparitiei oricaror reactii adverse, chiar si a celor nementionate in prospect, se

recomanda informarea medicului veterinar.

6. SPECH TINTA
Caini.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE S1 DOZA PRESCRISA

Cale de administrare: utilizare cutanata.

Tnainte de administrare: se insurubeaza pompa spray-ului pe flacon.

Administrare: spray-ul se aplica de la aproximativ 10 cm distanta de zona afectata.
Doza zilnica recomandata: 1,52 mcg hidrocortizon aceponat/cm? de piele afectata.
Aceasta doza se obtine prin: 2 pulverizari pe o suprafata de aproximativ 10 x 10 cm.
Durata tratamentului:

Dermatoze inflamatorii Si pruriginoase: aplicare o data pe zi timp de 7 zile
consecutive. Daca dupa 7 zile nu apar semne de ameliorare, tratamentul trebuie
reevaluat de medicul veterinar.

Dermatita atopica: aplicare o data pe zi timp de 14-28 zile consecutive. Este
necesara reevaluarea clinicA 1n ziua a 14-a pentru a decide continuarea

tratamentului.
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Tn cazul tratamentelor de lungd duratd, medicul veterinar trebuie sa efectueze
evaluari clinice regulate Si sa stabileasca raportul risc-beneficiu.
Medicamentul se administreaza sub forma de spray volatil. Nu necesita masare dupa

aplicare.

8. PERIOADA DE A$TEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea Si indemana copiilor.

Nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati dupa data expirarii inscrisa pe eticheta.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.

Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu

deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale:

Semnele clinice ale dermatitei atopice, cum ar fi pruritul Si inflamatia pielii, nu sunt
specifice pentru aceasta boald 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.

Tn caz de afectiune microbian& concomitenta sau infestatie cu paraziti, cainele trebuie
sa primeasca un tratament corespunzator pentru o astfel de conditie.

In absenta informatiilor specifice, folosirea la animalele care suferd de sindromul

Cushing se va baza pe evaluarea balantei risc-beneficiu.
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Deoarece este cunoscut faptul ca glucocorticosteroizii incetinesc cresterea, folosirea
la animalele tinere (sub 7 luni) se va baza pe evaluarea balanfei risc-beneficiu Si
evaluarile clinice regulate.

Dupa aplicarea topica pe piele la doza terapeutica recomandata timp de 28 pana la
70 de zile la 12 caini cu dermatita atopica, nu s-au observat efecte semnificative
asupra nivelului cortizolului sistemic.

Suprafata totala tratatda nu trebuie sa depaseasca aproximativ 1/3 din suprafata
cainelui, care corespunde , de exemplu, tratamentului a doua flancuri de la coloana
vertebrala la lanturile mamare, inclusiv umerii §i coapsele. A se vedea Si sectiunea
“Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz”. Altfel, a se
folosi numai conform evaluarii balantei risc-beneficiu $i supuneti cainele la evaluari
clinice regulate, asa cum este descris mai departe la sectunea ”Cantitati de
administrat $i calea de administrare”.

A se evita pulverizarea in ochii animalului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza 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 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 deschisa sau orice material incandescent.

Nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Puneti flaconul inapoi in cutia de carton imediat dupa utilizare Si intr-un loc sigur care

nu se afla la vederea si indemana copiilor.
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In caz de contact accidental cu pielea, evitati contactul mana-gura si se recomanda
spalarea imediata cu multa apa.

n 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 $i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei Si a
lactatiei. Absorbtia sistemica a hidrocortizonului aceponat fiind in cantitati neglijabile
este putin probabil sa apara efecte teratogene, fetotoxice, maternotoxice la dozajul
recomandat pentru caini. Se utilizeazd 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 recomandé 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 fata de cea recomandata pentru tratament, pe
o suprafata care corespunde cu cele doua flancuri (coaste) de la coloana vertebrala la
lanturile mamare, inclusiv umerii $i coapsele (1/3 din suprafata corporala a cainelui).
Acestea au avut ca rezultat reducerea capacitatii de producere a cortizolului, care
este reversibila in totalitate in timp de 7 — 9 saptamani de la sfargitul tratamentului.

Tn cazul a 12 caini cu dermatita atopicd, dupa aplicarea locald o data pe zi a dozei
terapeutice pentru 28 pana la 70 zile consecutive (n=2), nu s-au observat efecte

remarcabile asupra cortizolului sistemic.
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12.PERIOADA DE VALABILITATE
Valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14.NATURA SI1 COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
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
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru alte informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugam contactat;

reprezentantii autorizati pentru distribuirea acestui produs.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



