1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cortavance 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Hydrokortisonaceponat 0,584 mg

Hjalpamne:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Propylenglykolmonometyleter

Klar farglos eller mycket svagt gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For symptomatisk behandling av inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.
For lindring av Kliniska tecken associerade med atopisk dermatit hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte pa 6ppna sar.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Kliniska tecken pa atopisk dermatit, sasom klada och hudinflammation, &r inte specifika for denna
sjukdom och darfor bor, innan behandling pabdrjas, andra orsaker till dermatit, sdsom
ektoparasitangrepp och infektioner som ger dermatologiska tecken, uteslutas och underliggande
orsaker utredas.

Vid samtidig mikrobiell sjukdom eller parasitangrepp bor hunden fa adekvat behandling mot detta
tillstand.

Pa grund av brist pa specifik information bor anvandning pa hundar med Cushings sjukdom ske efter
nytta/risk-bedémning.



Eftersom glukokortikosteroider kan hamma tillvéxten, skall anvandning pa unga hundar (under 7
manader gamla) ske efter nytta/risk-bedémning och under forutsattning att hunden regelbundet
kontrolleras hos veterinar.

Den totala behandlade kroppsytan bor inte dverskrida cirka 1/3 av hundens kroppsyta, vilket till
exempel motsvarar behandling av tva flanker fran ryggraden till juverraderna inklusive skuldror och
lar (se aven avsnitt 3.10). Annan anvandning ska endast ske enligt den ansvariga veterinarens
nytta/risk-bedémning och hunden ska regelbundet kontrolleras av veterinar, enligt beskrivning i
avsnitt 3.9.

Undvik att spraya i djurets 6gon.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Den aktiva substansen ar potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hoga doser.
Beredningen kan orsaka dgonirritation efter gonkontakt.
Beredningen &r brandfarlig.

Tvdtta hénderna efter anvéndning. Undvik kontakt med dgonen.

For att undvika hudkontakt bor nyligen behandlade djur inte hanteras forran applikationsstallet &r torrt.
For att undvika inhalation av lakemedlet bor sprayen appliceras i valventilerat utrymme.

Spraya inte pa oppen eld eller lattantandligt material.

R&k inte under hantering av lakemedlet.

Satt tillbaka flaskan i ytterkartongen och placera denna pa sakert stalle utom syn- och rackhall for barn
omedelbart efter anvandning.

Vid stank pa huden, undvik kontakt mellan hand och mun och tvatta omedelbart det exponerade
omradet med vatten.

Vid sténk i 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Om ogonirritation bestar, sok lakarvard.

Vid oavsiktlig intag, sarskilt hos barn, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Losningsmedlet i lakemedlet kan flacka vissa material, daribland malade, fernissade eller pa liknande
satt behandlade ytor eller inredning i hemmet. Lat medlet torka in i huden, innan djuret tillats komma i
kontakt med sadana material.

3.6  Biverkningar

Hund:
Mycket sallsynta Klada pa applikationsstallet*
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade Erytem pd applikationsstallet'

djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Overgéaende lokalt

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrédesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av



godkéannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Systemisk absorption av hydrokortisonaceponat ar obetydlig, varfor det &r osannolikt att teratogena,
fetotoxiska eller maternotoxiska effekter uppstar vid rekommenderad dos till hund.

Draktighet och laktation:

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Uppgift saknas.

Information saknas och darfor rekommenderas att andra topikala preparat inte anvands samtidigt pa
samma hudomrade.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Kutan anvandning.

Fore anvandning, skruva pumpen pa flaskan.

Spraya hudytan som skall behandlas fran ett avstand pa cirka 10 cm.

Rekommenderad dos &r 1,52 mikrog hydrokortisonaceponat per cm? hud per dag. Denna dos erhalls
genom tva pumpslag 6ver en hudyta motsvarande en kvadrat pa 10 cm x 10 cm.

- Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen dagligen under 7 dagar i
foljd.
Om l&ngre behandling krdvs, ska ansvarig veterindr gora en nytta/risk-beddmning av
anvandning av lakemedlet.
Om ingen forbattring skett inom 7 dagar, ska veterinar pa nytt utvardera behandlingen.

- For lindring av kliniska tecken i samband med atopisk dermatit upprepas behandlingen dagligen
i minst 14 och upp till 28 dagar i foljd.
En mellankontroll ska goras av veterindren dag 14 for att avgora om fortsatt behandling &r
nodvandig. Hunden skall regelbundet bedomas med avseende pa hypothalamus-hypofys axeln
(HPA)-suppression eller hudatrofi, som bada kan vara asymptomatiska.
All langvarig anvandning av detta lakemedel for behandling av atopi ska ske efter nytta/risk-
beddmning gjord av ansvarig veterinar. Den bor ske efter ny bedémning av diagnosen och
dartill beaktande av den multimodala behandlingsplanen for det enskilda djuret.

Lakemedlet ar en flyktig spray och kréver ingen massage.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Toleransstudier av multipla doser beddmdes under en period av 14 dagar hos friska hundar som fick 3
till 5 ganger den rekommenderade dosen motsvarande de tva flankerna, fran ryggraden till
juverraderna inklusive skuldror och lar (1/3 av hundens kroppsyta). Studierna visade reducerad
formaga att producera kortisol. Effekten var fullstandigt reversibel inom 7 till 9 veckor efter avslutad
behandling.



Hos 12 hundar som led av atopisk dermatit observerades ingen effekt pa den systemiska kortisolnivan
efter topisk applicering en gang dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till 70 (n=2)
dagar i foljd.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QD0O7AC16.

4.2  Farmakodynamik

Lakemedlet innehaller hydrokortisonaceponat som aktiv substans.

Hydrokortisonaceponat ar en dermokortikoid med stark glukokortikoid aktivitet, vilken lindrar bade
inflammation och klada och ger snabb forbéattring av hudskador orsakade av inflammatoriska och
kliande dermatoser. Vid atopisk dermatit ar forbattringen langsammare.

4.3 Farmakokinetik

Hydrokortisonaceponat tillhor klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna.

Diestrar &r lipofila komponenter, vilket garanterar 6kad penetration in i huden tillsammans med en lag
plasmatillganglighet. Hydrokortisonaceponat ackumuleras saledes i hundens hud, vilket resulterar i
lokal effekt vid laga doser. Diestrarna omvandlas inne i huden. Omvandlingen medfor att denna klass
av lakemedel &r effektiv. Hos forsoksdjur elimineras hydrokortisonaceponat pa samma satt som
hydrokortison (annat namn for endogent kortisol) via urin och faeces.

Topisk applikation av diestrar leder till hogt terapeutiskt index: hdg lokal aktivitet med reducerade
systemiska sekundareffekter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga ké&nda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Kartongen innehaller en flaska av polyeten-tereftalat (PET) eller polyeten med hdg densitet (HDPE)
innehallande 31 ml eller 76 ml 16sning, forsluten med ett aluminium-skruvlock eller en vit skruvkapsyl
av plast, samt en spraypump.

Kartong som innehaller en 31 ml flaska av PET

Kartong som innehaller en 76 ml flaska av PET

Kartong som innehaller en 31 ml flaska av HDPE

Kartong som innehaller en 76 ml flaska av HDPE

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/06/069/001

EU/2/06/069/002

EU/2/06/069/003

EU/2/06/069/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 09/01/2007

9  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



