Nirbac

/]

Veterinzerlaegemidlets navn

Cortavance 0,584 mg/ml kutan spray, oplgsning til hund
Sammensaetning: Hydrocortisonaceponat ............cocoeeeeenne 0,584 mg/ml
Klar farvelgs eller meget svagt gul oplgsning.

Dyrearter: Hunde.

Indikation(er)

Symptomatisk behandling af inflammation og kige i huden hos hunde.
Lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis.
Kontraindikationer: Ma ikke anvendes pa ulcerationer i huden.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af hjalpestofferne.

Seerlige advarsler: Szerlige forholdsregler vedrgrende sikker
anvendelse hos den dyreart, som lzegemidlet er beregnet til: Kliniske
symptomer pa atopisk dermatitis (hudsygdom) sa som kige og
betaendelse er ikke specifikke for sygdommen, og derfor ma andre
arsager til hudbetaendelse sa som parasitter og infektioner, der
forarsager hudsymptomer, udelukkes fgr behandling startes, og de
underliggende arsager bgr undersgges. | tilfeelde af samtidig sygdom
foraraget af mikroorganismer eller infestation med parasitter skal
hunden have passende behandling for disse tilstande. Pa grund

af manglende specifikke data bgr anvendelse til dyr, som lider af
Cushings syndrom baseres pa en vurdering af fordele og ulemper. Da
glucokorticosteroider er kendt for at haamme veeksten, bgr anvendelse
til unge dyr (under 7 maneder) baseres pa en vurdering af fordele og
ulemper samt almindelig klinisk evaluering. Det samlede kropsareal,
der behandles bgr ikke overstige ca. 1/3 af hundens soverflade,
svarerende til behandling af begge flanker fra ryggen til maelkelisten,
og som inkluderer skuldre og hofter. Se ogsa punktet “Overdosis” |
gvrigt bgr anvendelse kun ske efter dyrlaegens vurdering af fordele og
risici samt regelmaessig klinisk evaluering af hunden, som yderligere
beskrevet i punktet ” Dosering for hver dyreart, administrationsveje

og administrationsmade” Undga omhyggeligt, at spray kommer ind

i dyrets gjne. Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer
laegemidlet til dyr: Den aktive substans er potentielt farmakologisk aktiv
ved eksponering over for hgje doser. Praeparatet kan forarsage irritation
af gjet ved utilsigtet kontakt. Preeparatet er brandbart. Vask hander
efter brug. Undga kontakt med gjne. For at undga hudkontakt bgr nyligt
behandlede dyr ikke bergres fgr det behandlede omrade er tgrt.

For at undga inhalation bgr pafgring ske pa et sted med god ventilation.
Ma ikke sprayes over aben ild eller antaendeligt materiale.

Undlad tobaksrygning, mens veterinaerlaagemidlet handteres.
Umiddelbart efter brug saettes flasken tilbage i den ydre karton og
opbevares utilgaengeligt for bgrn. Undga hand-til-mund kontakt i
tilfeelde af hudkontakt ved haendeligt uheld og vask omganede det
eksponerede omrade med vand. Ved gjenkontakt ved haendeligt

uheld vaskes med rigelige maengder rent vand. Hvis irritation i gjnene
vedvarer, bgr der sgges laege. | tilfaelde af selvindgivelse, szerligt for bgrn,
ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjaelp, og indlaegssedlen
eller etiketten bgr vises til laagen. Andre forholdsregler: Solvensen i dette
veterinaerlaegemiddel kan plette pa visse materialer, sasom malede
eller lakerede overflader eller mgbler i husholdningen. Det behandlede
omrade bgr tgrre inden man tillader kontakt med disse materialer.
Draegtighed og laktation: Veterinaerleegemidlets sikkerhed under
dreegtighed 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. M4 kun anvendes i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Pa grund af manglende data anbefales det ikke at applicere andre
topikale praeparationer samtidigt pa den samme lzesion. 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
meelkelisterne 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 fglgende dage.

Bivirkninger: Hunde:

Meget sjaelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder
enkeltstaende indberetninger):

Pafgringssted pruritus’
Pafgringssted erytem’

INDLAGSSEDDEL

Cortavance® 0,584 mg/ml

PAKKAUSSELOSTE

Eldinladkkeen nimi

Cortavance 0,584 mg/ml sumute iholle, liuos koiralle

Koostumus: Hydrokortisoniaseponaatti ..........cccccoecierin. 0,584 mg/ml
Kirkas variton tai hieman kellertava liuos.

Kohde-eldinlaji(t): Koira.

Kayttdaiheet: Tulehduksellisten ja kutisevien ihosairauksien
oireenmukainen hoito koiralla. Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien
kliinisten oireiden lievitys koiralla.

Vasta-aiheet: Ei saa kdyttaa ihon haavaumissa. Ei saa kdyttaa
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

Erityisvaroitukset: Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen
kayttoon kohde-eldinlajilla: Atooppisen ihotulehduksen kliiniset

oireet kuten kutina ja ihotulehdus eivét ole spesifisia talle sairaudelle,
ja sen vuoksi ihotulehduksen muut syyt kuten ulkoloistartunnat ja
infektiot, jotka aiheuttavat ihottuman oireita, on suljettava pois ennen
hoidon aloittamista, ja taustalla olevat syyt on tutkittava. Koiralla
samanaikaisesti esiityva mikrobien aiheuttama sairaus tai loistartunta
on hoidettava asianmukaisesti. Koska erityistietoja ei ole saatavissa,
valmisteen kayton Cushingin oireyhtymaa sairastavalle eldimelle on
perustuttava riski-hyotyarvioon. Koska glukokortikoidien tiedetaan
hidastavan kasvua, kayton nuorille eldimille (alle 7 kuukauden ikaisille)
on perustuttava riski-hyotyarvioon ja kaytto edellyttaa saannollista
kliinista arviota. Hoidettavan alueen kokonaispinta-ala ei saa olla
suurempi kuin noin 1/3 koiran ihon kokonaispinta-alasta, ts. alue ei saa
olla suurempi kuin kylkien alue selkarangasta nisiin mukaanlukien
lavat ja reidet (ks. myos kohta “Yliannostus”). Kayton tulee muutoin
olla hoitavan elainlaakarin riski-hyotyarvion mukaista, ja koiran kliinista
tilaa tulee arvioida saannéllisesti kuten alla kohdassa “ Annostus,
antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain” on esitetty. Valmisteen
sumuttamista eldimen silmiin on valtettava huolellisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldaketta eldimille antavan henkilon
on noudatettava: Vaikuttava aine on mahdollisesti farmakologisesti
aktiivinen altistuttaessa suurille annoksille. Valmiste saattaa aiheuttaa
silmien arsytystd, jos valmistetta joutuu epahuomiossa silmiin.
Valmiste on tulenarkaa. Pese kadet kayton jalkeen. Valta kontaktia
silmiin. Ihokontaktin valttdmiseksi vastikaan hoidettuja elaimia

ei pida kasitella ennen kuin hoitoalue on kuiva. Valmisteen
sisaanhengittamisen valttamiseksi kayta suihketta hyvin tuuletetuissa
tiloissa. Ala sumuta avotuleen tai mihinkaan hehkuvaan materiaaliin.
Ala tupakoi kasitellessasi eldinladkevalmistetta. Laita pullo takaisin
ulkopakkaukseen ja turvalliseen paikkaan pois lasten nakyvilta

ja ulottuvilta valittémasti kayton jalkeen. Jos valmistetta joutuu
vahingossa iholle, valta kadesta suuhun kontaktia ja pese altistunut
alue vedella valittdmasti. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin,
huuhtele silmat runsaalla vedelld. Jos arsytys silmissa jatkuu, hakeudu
ladkarin hoitoon. Jos vahingossa nielet valmistetta, ja etenkin jos lapsi
on vahingossa niellyt valmistetta, kaanny valittdmasti ladkarin puoleen
ja nayta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys. Muut varotoimet:
Taman valmisteen liuotin voi varjata tiettyja materiaaleja kuten
maalattuja, lakattuja tai muita talouspintoja tai kalusteita.

Anna kasittelykohdan kuivua ennen kuin se joutuu kosketuksiin
tallaisten materiaalien kanssa. Tiineys ja laktaatio: Eldinladkkeen
turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Koska
hydrokortisoniaseponaatin systeeminen imeytyminen on vahaista, on
epatodennakaistd, etta valmisteella olisi teratogeenisig, sikiotoksisia
tai emolle toksisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Yhteisvaikutukset muiden |3dkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset: Tietojen puuttuessa muiden paikallisesti
annosteltavien valmisteiden samanaikaista kayttoa samoihin
ihomuutoksiin on valtettava. Yliannostus: Siedettavyyden
moniannostutkimuksia tehtiin 14 vuorokauden pituisissa
arvioinneissa terveille koirille kdyttamalla suositettuja annoksia 3 ja

S kertaa suurempia annoksia alueelle, joka kattoi molemmat kyljet,
selkdarangasta nisiin, mukaan lukien lavat ja reidet (1/3 osa koiran
ihon pinta-alasta). Annokset aikaansaivat kortisolin tuotantokyvyn
vahentymistd, joka palautuu taysin ennalleen 7-9 viikon kuluessa
hoidon lopettamisesta. Atooppista ihotulehdusta sairastavalla 12
koiralla ei havaittu systeemiseen kortisolitasoon kohdistuvaa merkille
pantavaa vaikutusta sen jalkeen kun koirille oli annettu paikallisesti
kerran pdivassa suositettuja terapeuttisia annoksia 28-70 (n=2)
perakkaisen vuorokauden ajan.

Haittatapahtumat: Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

"Forbigaende lokalt.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr Igbende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i fgrste omgang din
dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener,
at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa
indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfgringstilladelse eller
den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelse
ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via
det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade: Kutan anvendelse.

Fgr administrationen skrues spraypumpen pa flasken.
Veterinaerlaegemidlet pafgres sa ved at aktivere spraypumpen.
Sprayflasken holdes i en afstand pa ca. 10 cm fra det omrade, som
gnskes behandlet.

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

- Ved behandling af hudlidelser, der er med betaendelse og klge,
gentages behandlingen en gang dagligt i 7 pa hinanden fglgende dage.
I de tilfaelde, hvor der er behov for forlaenget behandling, bgr dyrlaegen
vurdere fordele og ulemper ved fortsat brug af veterinaerlaegemidlet.
Hvis symptomerne ikke bedres i Igbet af 7 dage, bgr behandlingen
genovervejes af dyrlaegen.

- Til lindring af kliniske symptomer forbundet med atopisk dermatitis
gentages behandlingen en gang dagligt i mindst 14 dage og op til 28 pa
hinanden fglgende dage. Kontrolbesgg hos dyrlaegen bgr foretages efter
14 dage for at vurdere om videre behandling er ngdvendig. Hunden

bgr undersgges regelmaessigt for undertrykkelse af HPA eller for
fortyndet hud, som begge kan vaere uden symptomer. Enhver forleenget
anvendelse af praeparatet til kontrol med atopi (hudsygdom) bgr
baseres pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.
Dette bgr ske for det enkelte dyr efter en revurdering af diagnosen samt
en overvejelse over behandlingsplanen med flere mulige laegemidler.
Oplysninger om korrekt administration

Pa grund af formuleringen som en flygtig spray behgver
veterinaerlaegemidlet ikke masseres ind i huden.
Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring: Opbevares
utilgaengeligt for bgrn. Der er ingen seerlige krav vedrgrende
opbevaringsforhold for dette veterinaerlaegemiddel. Brug ikke dette
veterinaerlagemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.
Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse: Laegemidler ma
ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at

beskytte miljget. Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende
bortskaffelse af overskydende laegemidler.

Klassificering af veterinaerlaagemidler

Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.
Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser
EU/2/06/069/001-004

Pakningsstgrrelser:

Kartonaeske med en 31 ml flaske af PET

Kartonaeske 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 pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Dato for seneste &ndring af indlaegssedlen

05/2024

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

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VIRBAC

¢ Avenue 2065m LID

06516 Carros

Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

VIRBAC Danmark A/S

Profilvej 1

6000 Kolding

Danmark

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om
dette veterinaerlaegemiddel.

Andre oplysninger

Hydrocortisonaceponat der administreres pa huden akkumuleres og
omsaettes i huden, som vist ved studier med radiomaerket stof og
farmakokinetiske data. Dette betyder, at minimale mangder af det
aktive stof nar blodbanen. Dette @gger specielt forholdet imellem den
gnskede lokale antiinflammatoriske virkning i huden og den ugnskede
systemiske virkning.

Hydrocortisonaceponat applikationer p& hudlaesioner medfgrer hurtig
reduktion af rédmen, irritation og klge, samtidigt med at den generelle
virkning er minimal.

84103703-NOT-CORTAVANCE-31ML.indd 1

Annostelukohdan kutina’
Annostelukohdan punoitus’

'0Ohimeneva paikallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa
elainlaakkeen turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset
haittavaikutuksia, my6s sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sita mieltd, etta Iadke ei ole tehonnut,
ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista myés myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan
paikalliselle edustajalle kayttamalla taman pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:
Ldakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/felainlaakkeet/

Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain: Iholle.

Kierra pullon sumutepumppua ennen annostelua. Eldinladkevalmiste
annostellaan suihkuttamalla sita noin 10 cm:n etdisyydelta
hoidettavalle ihoalueelle. Suositeltava paivittainen annos on

1,52 mikrog of hydrokortisoni aseponaattia/cm? hoidettavaa ihoaluetta.
Tama annos saavutetaan kahdella pumppauksella hoidettavan
ihoalueen ollessa noin 10 cm x 10 cm kokoinen neliomainen alue.

- Tulehduksellisen ja kutiavan ihottuman hoidossa on suihketta
sumutettava pdivittdin 7 perattdisen vuorokauden ajan. Pitkaaikaista
hoitoa vaativissa sairauksissa eldinladkevalmisteen kaytto on hoitavan
eldinlaakarin harkinnassa riski-hyotyarvioinnin mukaisesti. Jos oireet
eivat parane 7 paivan kuluessa, eldinladkarin on arvioitava hoito
uudelleen.

- Atooppiseen ihotulehdukseen liittyvien kliinisten oireiden lievitykseen
hoito on toistettava paivittain vahintaan 14 ja enintaan 28 perattaisen
vuorokauden ajan. Elainlaakarin on tehtava valitarkastus 14.
hoitopaivana ja paatettava, onko lisahoito tarpeen. Koiran tila on
arvioitava uudelleen saannollisesti hypotalamus-aivolisake-lisamunuais
(HPA)-akselin suppression tai ihon atrofian suhteen, silla molemmat
ovat mahdollisesti oireettomia. Taman valmisteen pitkaaikaisen
kaytoén atopian hillitsemiseksi on perustuttava hoitavan eldinlaakarin
hyoty-riskiarvioon. Pitkdaikaista kayttda voidaan harkita vasta
diagnoosin uudelleenarvioinnin ja yksittdisen eldimen multimodaalisen
hoitosuunnitelman harkinnan jalkeen.

Annostusohjeet: Koska tama eldinlaakevalmiste on haihtuva sumute,
hierominen ihon pintaan ei ole tarpeen.

Varoajat: Ei oleellinen.

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eika ulottuville. Ei erityisia sailytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen,
joka on ilmoitettu etiketissa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella
kayttopaivamaadralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
Sisapakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.
Erityiset varotoimet havittamiselle

Laakkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien
havittamisessa kaytetaan paikallisia palauttamisjarjestelyja

seka kyseessa olevaan eldinlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella
ymparistoa.

Kysy kayttamattomien laakkeiden havittamisesta elainlaakariltasi tai
apteekista.

Eldinladkkeiden luokittelu

Eldinlaakemaarays.

Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/06/069/001-004

Pakkauskoot:

Pahvirasia, joka sisaltaa 31 ml:n PET-pullon

Pahvirasia, joka sisaltaa 76 ml:n PET-pullon

Pahvirasia, joka sisaltaa 31 ml:n HDPE-pullon

Pahvirasia, joka sisaltaa 76 ml:n HDPE-pullon

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
05/2024

Tata elainladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla
unionin valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary).

Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VIRBAC

1€ Avenue 2065m LID

06516 Carros

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista
ilmoittamista varten:

BIOFARM QY

Yrittajantie 20

F1-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560

haittavaikutukset@biofarm.fi

Lisatietoja tasta eldinladkkeesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta
edustajalta.

Lisatietoja

Radioaktiivisesti leimatuilla aineosilla tehdyt jakaumakokeet seka
farmakokineettiset tutkimukset ovat osoittaneet, etta paikallisesti
iholle annosteltu hydrokortisoniaseponaatti sitoutuu ja muuttuu
ihossa. Taman johdosta aineen imeytyminen verenkiertoon on
minimaalista. Tama erityisominaisuus lisaa haluttua, paikallista
tulehdusta vahentavaa vaikutusta, ja vahentaa ei-toivottuja systeemisia
vaikutuksia.

Ihomuutoksiin annosteltu hydrokortisoniaseponaatti vahentaa
nopeasti ihon punaisuutta, arsytystd ja kutinaa minimoiden samalla
yleisvaikutuksia.
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PAKNINGSVEDLEGG

Veterinzerpreparatets navn

Cortavance 0,584 mg/ml hudspray, opplgsning til hund
Innholdsstoffer: Hydrokortisonaceponat...........cccccoeereeriencne 0,584 mg/ml
Klar, fargelgs eller sveert lett gul opplgsning

Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter): Hunder.
Indikasjoner for bruk: For symptomatisk behandling av inflammert
og klgende dermatose pa hunder. For lindring av kliniske tegn assosiert
med atopisk dermatitt hos hunder.

Kontraindikasjoner: Skal ikke brukes ved sar i huden. Skal ikke brukes
ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
Seerlige advarsler

Saerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Kliniske tegn pa atopisk dermatitt som klge og betennelse i huden er
ikke spesifikke for denne sykdommen, og andre arsaker til dermatitt
som ektoparasitt og infeksjoner som forarsaker dermatologiske tegn
bgr derfor utelukkes fgr behandlingen startes, og underliggende
arsaker bgr undersgkes. | tilfelle samtidig mikrobiell sykdom eller
parasittinfestasjon, ma hunden fa passende behandling for denne
plagen. Da det ikke finnes spesifikk informasjon, ma bruken pa dyr som
lider av Cushings syndrom baseres pa en risiko-nyttevurdering.

Siden det er kjent at glukokorticosteroider hemmer veksten, ma bruk
pa unge dyr (under 7 maneder gamle) baseres pa en risiko-nytte
vurdering og underlegges jevnlige kliniske evalueringer. Den totale
kroppsoverflaten som behandles bgr ikke overstige omtrent 1/3 av
hundens overflate tilsvarende behandling av to flanker fra ryggraden
til raden av patter inklusive skuldrene og larene. Se ogsa avsnitt
«Overdoseringy». Bruk ellers bare i henhold til risiko-nytte vurdering av
den ansvarlige veterinaeren og gi hunden jevnlig klinisk evaluering, som
narmere beskrevet i avsnitt «Dosering for hver malart, tilfgrselsvei(er)
og tilfarselsmate». Forsiktighet bgr utvises for & unnga sprayting i dyrets
gyne.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Det aktive stoffet er potensielt farmakologisk aktivt ved hgye doser av
eksponering. Formuleringen kan forarsake gyeirritasjon etter utilsiktet
gyekontakt. Formuleringen er brannfarlig. Vask hendene etter bruk.
Unnga gyekontakt. For a unnga hudkontakt, bgr nylig behandlede

dyr ikke handteres fgr pafgringsstedet er tgrt. For a unnga innanding
av produktet, bruk sprayen i et godt ventilert omrade. Ikke spray pa
apen ild eller noe glgdende materiale. Ikke rgyk mens du handterer
veterinaerpreparatet. Sett flasken i ytteremballasjen og pa et trygt

sted utilgjengelig for barn umiddelbart etter bruk. Far man preparatet
pa huden ved et uhell, ma du unnga hand-til-munn-kontakt og vaske
det eksponerte omradet umiddelbart med vann. Far man preparatet i
gynene ved et uhell, skyll med store mengder vann. Hvis gyeirritasjon
vedvarer, kontakt lege. Ved utilsiktet inntak, spesielt av barn, sgk straks
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Andre forholdsregler: Lgsemidlet i dette produktet kan farge enkelte
materialer, inkludert malte, lakkerte eller andre overflater eller mgbler.
La pafgringsstedet tgrke fgr kontakt med slike materialer.

Drektighet og diegivning: Preparatets sikkerhet ved bruk under
drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Siden systemisk absorpsjon av
hydrokortisonaceponat er ubetydelig, er det usannsynlig at teratogene,
fgtotoksiske eller maternotoksiske effekter skal oppsta ved anbefalte
doser for hunder. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering
gjort av behandlende veterinaer.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Det anbefales ikke a bruke andre lokale preparat samtidig pa de
samme skadene, da ingen informasjon om slik bruk er tilgjengelig.
Overdosering: Toleransestudier av flere doser ble vurdert over en periode
pa 14 dager hos friske hunder ved a bruke 3 og 5 ganger anbefalt dose
som tilsvarer de to flankene, fra ryggraden til brystet inkludert skulder
og lar (173 av hundens kroppsoverflate). Disse resulterte i redusert
kapasitet for produksjon av kortisol som er fullstendig reversibel innen
71il 9 uker etter avsluttet behandling.

Hos 12 hunder som lider av atopisk dermatitt, etter lokal pafgring

én gang daglig ved anbefalt terapeutisk dosering i 28 til 70 (n=2)
pafglgende dager, ble det ikke observert noen merkbar effekt pa det
systemiske kortisolnivaet.

Bivirkninger: Hunder:

Svaert sjeldne (< 1 dyr /10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte
rapporter):

Klge pa applikasjonsstedet’
Erytem pa applikasjonsstedet’

"Forbigaende lokal.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjgr kontinuerlig
sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til

noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket,
vennligst kontakt, i fgrste omgang, din veterinzer for rapportering

av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning

til innehaveren av markedsfgringstillatelsen eller den lokale
representanten for innehaveren av markedsfgringstillatelsen ved hjelp
av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller
via det nasjonale rapporteringssystemet ditt:

Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/
bivirkningsmelding-vet

Dosering for hver malart, tilfgrselsvei(er) og tilfgrselsmate

Brukes pa huden. Fgr pafgring, skru spraypumpen pa flasken.
Veterinaerpreparatet pafgres sa ved a aktivere spraypumpen, fra en
avstand pa omtrent 10 cm fra omradet som skal behandles.

Anbefalt dose er 1,52 mcg med hydrokortisonaceponat/cm? med
pavirket hud per dag. Denne dosen kan oppnas med to aktiveringer av
pumpesprayen over en overflate som skal behandles tilsvarende en rute
pa 10 cm x 10 cm.

- Gjenta behandlingen av inflammatoriske og pruritiske dermatoser
daglig i 7 pafglgende dager. | tilfelle tilstander som krever forlenget
behandling, bgr ansvarlige veterinaer gjgre en risiko-nyttevurdering pa
bruken av preparatet. Hvis symptomer ikke forbedres innen 7 dager, bgr
behandlingen evalueres pa nytt av veterinaeren.

- For a lindre kliniske tegn assosiert med atopisk dermatitt, gjenta
behandlingen daglig i minst 14 dager og opptil 28 pafglgende dager.
En intermedizer kontroll bgr av veterinaeren pa dag 14 gjgres for a
avgjgre om det er behov for videre behandling. Hunden bgr evalueres
regelmessig med hensyn til HPA-undertrykkelse eller hudatrofi,

begge muligens asymptomatiske. Enhver langvarig bruk av dette
produktet, for & kontrollere atopi, bgr skje ved nytte-risikovurderingen
av den ansvarlige veterinzeren. Det bgr skje etter en ny evaluering av
diagnosen og ogsa en vurdering av multimodal behandlingsplan hos
det enkelte dyret.

Opplysninger om korrekt bruk: Siden dette er en flyktig spray, krever
dette veterinaerpreparatet ingen massasje.

Tilbakeholdelsestider: Ikke relevant.

Oppbevaringsbetingelser: Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa
etiketten etter Exp. Utigpsdatoen er den siste dagen i den angitte
maneden. Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 maneder.
Avfallshandtering: Du ma ikke kvitte deg med preparatet via
avigpsvann eller husholdningsavfall. Bruk returordninger for avhending
av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar
med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse
tiltakene skal bidra til @ beskytte miljget. Spgr veterinzeren eller pa
apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
ngdvendig.

Reseptstatus: Preparat underlagt reseptplikt.
Markedsfgringstillatelsesnumre og pakningsstgrrelser
EU/2/06/069/001-004

Pakningsstgrrelser:

Pappeske med en PET flaske pa 31 ml

Pappeske med en PET flaske pa 76 ml

Pappeske med en HDPE flaske pa 31 ml

Pappeske med en HDPE flaske pa 76 ml

Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis bli markedsfgrt.

Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

05/2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens
preparatdatabase (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfgringstillatelse oq tilvirker ansvarlig for
batchfrigivelse:

VIRBAC

1¢¢ Avenue 2065m LID

06516 Carros

Frankrike

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte

bivirkninger:

VIRBAC Danmark A/S

Profilvej 1

DK+ 6000 Kolding

Danmark

Tel: + 45 75521244

virbac@virbac.dk

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal
representant for innehaver av markedsfgringstillatelsen.
Ytterligere informasjon

Hydrokortisonaceponat pafgrt lokalt samles opp og metaboliseres

i huden, som antydet av radioaktive distribusjonsstudier og
farmakokinetiske data. Dette fgrer til at minimale mengder nar
blodstrgmmen. Denne egenskapen vil gke forholdet mellom gnsket
lokal anti-inflammatorisk virkning i huden og ugnskede systemiske
virkninger.

Hydrokortisonaceponat pafgringer pa hudskader gir rask reduksjon
av rgd hud, irritasjon og kiging samtidig som de generelle effektene
minimaliseres.
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BIPACKSEDEL
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Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Cortavance 0,584 mg/ml kutan spray, 16sning for hund
Sammansattning: Hydrokortisonaceponat ................... 0,584 mg/ml
Klar farglos eller mycket svagt gul Iésning.

Djurslag: Hund.

Anvandningsomraden: For symtomlindrande behandling av
inflammatoriska och kliande dermatoser hos hund.

For lindring av symtom associerade med atopisk dermatit hos hund.
Kontraindikationer: Anvand inte pa 6ppna sar. Anvand inte vid
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjalpamnena.

Sarskilda varningar: Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker
anvandning hos det avsedda djurslaget: Symtom pa atopisk dermatit,
sasom klada och hudinflammation, ar inte specifika for denna
sjukdom och darfor bér, innan behandling paborjas, andra orsaker till
dermatit (hudinflammation), sdsom angrepp fran utvartes parasiter
(ektoparasiter) och infektioner som ger hudbesvar, uteslutas och
underliggande orsaker utredas. Vid samtidig infektionssjukdom eller
parasitangrepp bor hunden fa lamplig behandling mot detta tillstand.
Pa grund av brist av specifik information bér anvandning pa hundar
med Cushings sjukdom ske efter nytta/risk-bedémning. Eftersom
glukokortikosteroider (“kortison”) kan hdmma tillvaxten, ska
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 Iar. Se dven avsnittet “Overdosering” Annan
anvandning ska endast ske enligt den ansvariga veterinarens
nytta/risk-bedémning och hunden ska regelbundet kontrolleras av
veterindr, enligt beskrivning i avsnittet ” Dosering for varje djurslag,
administreringsvagar och administreringsvég(ar)”

Undvik att spraya i djurets 6gon. Sarskilda férsiktighetsatgarder for
personer som ger lakemedl|et till djur: Den aktiva substansen ar
potentiellt farmakologiskt aktiv vid exponering for hdga doser.
Beredningen kan orsaka dgonirritation efter gonkontakt.
Beredningen &r brandfarlig. Tvatta handerna efter anvandning.

Undvik kontakt med 6gonen. Fér att undvika hudkontakt bér nyligen
behandlade djur inte hanteras forran applikationsstallet ar torrt.

For att undvika inhalation av lakemedlet bor sprayen appliceras i
valventilerat utrymme. Spraya inte pa oppen eld eller lattantandligt
material. Rok 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 stank i 6gonen, skolj med rikligt
med vatten. Om 6gonirritation bestar, sok lakarvard. Vid oavsiktlig intag,
sarskilt hos barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Andra forsiktighetsatgdrder: Losningsmedlet i Idkemedlet
kan flacka vissa material, daribland malade, lackade 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.
Draktighet och digivning: Sakerheten fér detta Iakemedel har inte
faststallts under draktighet och digivning. Systemisk absorption

av hydrokortisonaceponat ar obetydlig, varfor det ar osannolikt att
skadliga effekter pa foster eller modern uppstar vid rekommenderad
dos till hund. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbeddmning. Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga
interaktioner: Information saknas och darfor rekommenderas att andra
lakemedel som appliceras pa huden inte anvands samtidigt pa samma
hudomrade. Overdosering: Toleransstudier av flera doser bedémdes
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 1ar (1/3 av hundens
kroppsyta). Studierna visade nedsatt 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 applicering pa huden
en gang dagligen av den rekommenderade terapeutiska dosen i 28 till
70 (n=2) dagar i foljd.

Biverkningar: Hund:

84103703

Mycket sallsynta (frre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

Klada pa applikationsstallet’
Rodnad pa applikationsstallet’

'Overgdende lokalt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande
sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Om du observerar biverkningar,
aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror
att Idkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr.
Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren

av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren for
innehavaren av godkannandet for férsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem:

Fl:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats https://www.fimea.fi/web/sviveterinar
SE:

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och
administreringsvdg(ar)

For anvandning pa huden.

Fore anvandning, skruva pumpen pa flaskan.

Spraya hudytan som skall behandlas fran ett avstand pa cirka 10 cm.
Rekommenderad dos ar 1,52 mikrogram hydrokortisonaceponat per
c¢m? hud per dag. Denna dos erhalls genom tva pumpslag over en
hudyta motsvarande en kvadrat pa 10 cm x 10 cm.

- Vid inflammatoriska och kliande dermatoser upprepas behandlingen
dagligen under 7 dagar i féljd. Om langre behandling kravs, ska
ansvarig veterinar gora en nytta/risk-beddomning av anvandning av
ldkemedlet. Om ingen forbéttring skett inom 7 dagar, skall veterinér pa
nytt utvardera behandlingen.

- For lindring av besvar i samband med atopisk dermatit upprepas
behandlingen dagligen i minst 14 och upp till 28 dagar i foljd.

En mellankontroll ska géras av veterinaren dag 14 for att avgora

om fortsatt behandling ar nddvandig. Hunden skall regelbundet
beddmas med avseende pa HPA-suppression (paverkan pa hundens
stresshormoner) eller hudatrofi (hudfértunning), som bada kan
uppkomma utan symptom. All langvarig anvandning av detta
lakemedel for behandling av atopi (eksem) skall ske efter nytta/
risk-bedomning gjord av ansvarig veterinar. Den bor ske efter ny
bedémning av diagnosen och dartill beaktande av den totala
behandlingsplanen for det enskilda djuret.

Rad om korrekt administrering

Lakemedlet ar en flyktig spray och kraver ingen massage.
Karenstider

Ej relevant.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter
Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall
fran Idkemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som
inte langre anvands.

Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt Iakemedel.

Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/06/069/001-004

Férpackningsstorlekar:

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.
Datum da bipacksedeln senast dndrades

05/2024

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens
produktdatabas (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsalining och tillverkare ansvarig for
frislappande av tillverkningssats:

VIRBAC

1% Avenue 2065m LID

06516 Carros

Frankrike

Lokal féretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Fl:

BIOFARM QY

Yrittajantie 20

FI1-03600 Karkkila

Tel: +358-9-225 2560
ha|ttava|kutukset@b|ofarm fi
SE:

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala
foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Ovrig information

Efter lokal administrering ansamlas och omvandlas
hydrokortisonaceponat i huden enligt studier av fordelning av
radioaktivitet och farmakokinetiska data. Detta leder till att minimala
mangder nar blodomloppet. Pa sa satt hojs kvoten mellan onskad lokal
anti-inflammatorisk effekt i huden och odnskade systemiska effekter.
Administrering av hydrokortisonaceponat pa skadad hud leder till en
snabb minskning av hudrodnad, irritation och klada, medan generella
effekter minimeras.
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