INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Cortavance 0,584 mg/ml kutan spray, oplesning til hund

2. Sammensatning
Hydrocortisonaceponat 0,584 mg/ml

Klar farvelgs eller meget svagt gul oplgsning.

3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Symptomatisk behandling af inflammation og klee i huden hos hunde.

Lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes pa ulcerationer i huden.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:

Kliniske symptomer pé atopisk dermatitis (hudsygdom) sa som klee og betaendelse er ikke specifikke
for sygdommen, og derfor ma andre arsager til hudbeteendelse s som parasitter og infektioner, der
forarsager hudsymptomer, udelukkes for behandling startes, og de underliggende arsager ber
undersoges.

I tilfeelde af samtidig sygdom foréraget af mikroorganismer eller infestation med parasitter skal
hunden have passende behandling for disse tilstande.

Pé grund af manglende specifikke data ber anvendelse til dyr, som lider af Cushings syndrom baseres
pé en vurdering af fordele og ulemper.

Da glucokorticosteroider er kendt for at hemme vaksten, ber anvendelse til unge dyr (under 7
maneder) baseres pa en vurdering af fordele og ulemper samt almindelig klinisk evaluering.

Det samlede kropsareal, der behandles ber ikke overstige ca. 1/3 af hundens soverflade, svarerende til
behandling af begge flanker fra ryggen til melkelisten, og som inkluderer skuldre og hofter. Se ogsa
punktet ”"Overdosis”. I gvrigt ber anvendelse kun ske efter dyrleegens vurdering af fordele og risici
samt regelmassig klinisk evaluering af hunden, som yderligere beskrevet i punktet ” Dosering for hver
dyreart, administrationsveje og administrationsmade”.

Undgé omhyggeligt, at spray kommer ind i dyrets gjne.



Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Den aktive substans er potentielt farmakologisk aktiv ved eksponering over for hgje doser.
Praparatet kan forarsage irritation af gjet ved utilsigtet kontakt.
Preeparatet er brandbart.

Vask hender efter brug. Undga kontakt med gjne.

For at undga hudkontakt ber nyligt behandlede dyr ikke berares for det behandlede omrade er tort.
For at undga inhalation ber péafering ske pa et sted med god ventilation.

Ma ikke sprayes over &ben ild eller antendeligt materiale.

Undlad tobaksrygning, mens veterinerleegemidlet handteres.

Umiddelbart efter brug sattes flasken tilbage i den ydre karton og opbevares utilgeengeligt for bern.

Undgé hénd-til-mund kontakt i tilfeelde af hudkontakt ved handeligt uheld og vask omgénede det
eksponerede omrade med vand.

Ved gjenkontakt ved haendeligt uheld vaskes med rigelige maengder rent vand.

Hyvis irritation i gjnene vedvarer, ber der soges lege.

I tilfelde af selvindgivelse, serligt for bern, ved handeligt uheld skal der straks sages laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Andre forholdsregler:

Solvensen i dette veterinerleegemiddel kan plette pé visse materialer, sésom malede eller lakerede
overflader eller mgbler i husholdningen. Det behandlede omrade ber terre inden man tillader kontakt
med disse materialer.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt.

Systemisk absorption af hydrocortisonaceponat er negligerbar, derfor er det usandsynligt, at der
forekommer teratogen, foetotoxisk, maternotoxisk effekt ved den anbefalede dosering hos hunde.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Pé grund af manglende data anbefales det ikke at applicere andre topikale praparationer samtidigt pa
den samme lasion.

Overdosis:

Tolerancen blev vurderet ved studier af raske hunde efter brug af multiple doser over en periode pa

14 dage med 3 og 5 gange den anbefalede dosis, svarende til begge flanker, fra rygraden til
melkelisterne inklusive skuldre og lar (1/3 af hundens kropsoverflade). Disse resulterede i en nedsat
men reversibel evne til produktion af kortisol, som normaliseredes 7 til 9 uger efter endt behandling.
Der blev der ikke set nogen erkendelig effekt pa det systemiske niveau af kortisol hos 12 hunde med
atopisk dermatitis, der blev behandlet topikalt en gang dagligt med den anbefalede terapeutiske dosis i
28 til 70 (n=2) pa hinanden folgende dage.

7/ Bivirkninger

Hunde:



Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Péferingssted pruritus'
Péforingssted erytem!

"Forbigdende lokalt

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Kutan anvendelse.

For administrationen skrues spraypumpen pa flasken.

Veterinzerlegemidlet paferes sa ved at aktivere spraypumpen. Sprayflasken holdes i en afstand pé ca.
10 cm fra det omrade, som gnskes behandlet.

Den anbefalede dosering er 1,52 mikrogram hydrocortisonaceponat/cm? hud pr. dag. Denne dosis
opnés ved to pumpeslag pr. 10 x 10 cm hud.

- Ved behandling af hudlidelser, der er med betendelse og klge, gentages behandlingen
en gang dagligt i 7 p& hinanden folgende dage.

I de tilfeelde, hvor der er behov for forleenget behandling, ber dyrlegen vurdere fordele og
ulemper ved fortsat brug af veterinarlagemidlet.

Hvis symptomerne ikke bedres i labet af 7 dage, ber behandlingen genovervejes af dyrlegen.

- Til lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis gentages
behandlingen en gang dagligt i mindst 14 dage og op til 28 pa hinanden felgende dage.
Kontrolbesgg hos dyrlaegen ber foretages efter 14 dage for at vurdere om videre behandling er
ngdvendig. Hunden ber undersoges regelmassigt for undertrykkelse af HPA eller for fortyndet
hud, som begge kan vaere uden symptomer.

Enhver forleenget anvendelse af praparatet til kontrol med atopi (hudsygdom) ber baseres pé
den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet. Dette ber ske for det enkelte dyr
efter en revurdering af diagnosen samt en overvejelse over behandlingsplanen med flere mulige
leegemidler.

9. Oplysninger om korrekt administration

Pé grund af formuleringen som en flygtig spray behgver veteringrleegemidlet ikke masseres ind i
huden.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.



Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 maneder.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/06/069/001-004

Pakningssterrelser:
Kartonaske med en 31 ml flaske af PET

Kartonaske med en 76 ml flaske af PET
Kartonaeske med en 31 ml flaske af HDPE
Kartonaeske med en 76 ml flaske af HDPE

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
12.2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

lére Avenue 2065m LID
06516 Carros

Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.

17. Andre oplysninger

Hydrocortisonaceponat der administreres pa huden akkumuleres og omsattes i huden, som vist ved
studier med radiomarket stof og farmakokinetiske data. Dette betyder, at minimale meangder af det
aktive stof nér blodbanen. Dette oger specielt forholdet imellem den enskede lokale
antiinflammatoriske virkning i huden og den ugnskede systemiske virkning.

Hydrocortisonaceponat applikationer pa hudlaesioner medferer hurtig reduktion af redmen, irritation
og klge, samtidigt med at den generelle virkning er minimal.



