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@ BIJSLUITER
CORTAVANCE 0,584 mg/ml huidspray, oplossing voor honden

NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING
VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT
VERANTWOORDELIJK VOOR VRUGIFTE, INDIEN
VERSCHILLEND: Houder van de vergunning voor het in de handel
brengen en fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

VIRBAC - 1% avenue 2065 m L.I.D - 06516 Carros - Frankrijk
BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL: CORTAVANCE
0,584 mg/ml huidspray, oplossing voor honden.
Hydrocortisonaceponaat.

GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGE
BESTANDDD(E)L(EN):

Hydrocortisonaceponaat 0,584 mg/ml

INDICATIES: Symptomatische behandeling van inflammatoire en
jeukende dermatosen bij honden.

CONTRA-INDICATIES: Niet toepassen op huidzweren.
BIJWERKINGEN: In zeer zeldzame gevallen kunnen tijdelijke
lokale reacties optreden op de toedieningsplek (erythema en/of
pruritis).

De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

- Zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen
bijwerking(en))

-Vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde
dieren)

- Soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde
dieren)

- Zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde
dieren)

- Zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren,
inclusief geisoleerde rapporten).

Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze
bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het diergeneesmiddel
niet werkzaam is, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis
te stellen.

DOELDIERSOORT: Hond

DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT,
TOEDIENINGSWEG(EN) EN WIJZE VAN GEBRUIK: Cutaan
gebruik. VA6r de behandeling de pomp op de flacon schroeven.
Daarna het diergeneesmiddel toedienen door te sprayen op een
afstand van ongeveer 10 cm van het te behandelen huidopperviak.
De aanbevolen dosering is 1,52 pug hydrocortisonaceponaat/cm?
aangedane huid per dag. Deze dosering wordt verkregen door
twee maal te sprayen op een te behandelen oppervlak dat
overeenkomt met een vierkant van 10 cm x 10 cm. Herhaal de
behandeling dagelijks gedurende 7 opeenvolgende dagen.

Er dient op gelet te worden niet in de ogen van het dier te sprayen.
Het diergeneesmiddel is een vluchtige spray. Het is niet nodig het
diergeneesmiddel in te wrijven. Indien de behandeling verlengd
moet worden, dient de behandelend dierenarts eerst de baten en
risico’s te beoordelen.

Indien de leasie na 7 dagen behandeling niet genezen is, moet de
hond opnieuw onderzocht worden door de dierenarts.
AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING: Bij voorkeur in
een goed geventileerde ruimte sprayen. Ontvlambaar. Niet op een
open vlam of gloeiend voorwerp sprayen. Niet roken gedurende
toepassing van het diergeneesmiddel.

WACHTTUD: Niet van toepassing.

BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN: Buiten het zicht en
bereik van kinderen bewaren. Dit diergeneesmiddel vereist geen
speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren. Dit diergeneesmiddel
niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking:

6 maanden.

SPECIALE WAARSCHUWING(EN): Speciale voorzorgsmaatregelen

voor gebruik bij dieren: Indien de hond gelijktijdig een microbiéle
ziekte of parasitaire besmetting heeft, dient daarvoor een geschikte
behandeling te worden voorgeschreven. Door afwezigheid van
specifieke gegevens, moet bij dieren met het syndroom van
Cushing het diergeneesmiddel gebruikt worden overeenkomstig de
baten/risicobeoordeling van de dierenarts.

Aangezien glucocorticoiden de groei kunnen vertragen, moet bij
jonge dieren (jonger dan 7 maanden) het diergeneesmiddel
gebruikt worden overeenkomstig de baten/risicobeoordeling van
de dierenarts en moet regelmatig klinische controle van de hond
plaatsvinden. Bij 12 honden met een atopische dermatitis is, na
een topicale toediening op de huid van de aanbevolen
therapeutische dosering gedurende 28 tot 70 opeenvolgende
dagen, geen merkbaar effect waargenomen op het systemisch
cortisol niveau. Het totaal te behandelen huidopperviak dient niet
een oppervlak te overschrijden, dat overeenkomt met bijvoorbeeld
een behandeling van twee flanken (van de ruggengraat tot aan de
melkklieren inclusief de schouders en de dijbenen). Daarnaast
moet het diergeneesmiddel gebruikt worden overeenkomstig de
baten/risicobeoordeling van de dierenarts en moet regelmatig
klinische controle van de hond plaatsvinden. De veiligheid van het
diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens dracht en lactatie.
Aangezien systemische absorptie van hydrocortisonaceponaat
verwaarloosbaar is, is het onwaarschijnlijk dat teratogene,
foetotoxische of maternotoxische effecten zullen optreden bij
toediening van de voorgeschreven dosering bij de hond.
Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten/risicobeoordeling
van de behandelend dierenarts. Speciale voorzorgsmaatregelen te
nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient: In geval van accidenteel huidcontact wordt aanbevolen
grondig te spoelen met water. Handen wassen na gebruik. Vermijd
oogcontact. In geval van accidenteel oogcontact, uitspoelen met
veel water. Raadpleeg een arts in geval van oogirritatie. In het
geval dat het diergeneesmiddel wordt ingeslikt, raadpleeg een arts
en toon de bijsluiter of het etiket. Aangezien er geen gegevens
beschikbaar zijn, wordt aanbevolen de aangedane huid niet
gelijktijdig te behandelen met andere preparaten voor lokaal
gebruik. Het oplosmiddel in dit diergeneesmiddel kan afgeven op
bepaalde materialen zoals geverfde of gelakte oppervlakken of
andere materialen en stoffering. Laat de toedieningsplek eerst
drogen voordat er contact is met dergelijke oppervlakken.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET
VERWIJDEREN VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN
OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN: Geneesmiddelen mogen
niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval. Vraag
aan uw dierenarts of apotheker wat u met overtollige
diergeneesmiddelen dient te doen. Deze maatregelen dragen bij
aan de bescherming van het milieu.

DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS
HERZIEN:

Zie voor nadere bijzonderheden over dit diergeneesmiddel de
website van het Europees Geneesmiddelenbureau:
http://www.ema.europa.eu/.

OVERIGE INFORMATIE: Indien hydrocortisonaceponaat lokaal
wordt toegediend, hoopt het zich op in de huid en wordt daar
omgezet; dit wordt afgeleid uit radioactieve distributiestudies en
uit farmacokinetische gegevens. Dit leidt ertoe dat minimale
hoeveelheden in de bloedstroom terechtkomen. Deze
bijzonderheid verhoogt de verhouding tussen de gewenste lokale
anti-inflammatoire effecten in de huid en de ongewenste
systemische effecten.

Toediening van hydrocortisonaceponaat op huidwonden zorgt
voor een snelle afname van de rode huid, huidirritatie en jeuk
terwijl de algemene effecten miniem zijn. Nadat het toedienen van
de voorgeschreven therapeutische dosering op de huid gedurende
tweemaal de voorgeschreven behandelingsduur op een
lichaamsopperviak dat overeenkomt met twee flanken (van de
ruggengraat tot aan de melkklieren, inclusief de schouders en de
dijbenen) zijn geen systemische effecten waargenomen.
Tolerantie-onderzoeken met 3 en 5 maal de voorgeschreven
dosering gedurende tweemaal de voorgeschreven
behandelingsduur leidde tot een afname van de
cortisolproductiecapaciteit. Deze afname is volledig omkeerbaar
binnen 7 tot 9 weken na het einde van de behandeling.
Verpakkingsgrootten:

Kartonnen doos met een PET flacon van 31 ml.

Kartonnen doos met een PET flacon van 76 ml.

Kartonnen doos met een HDPE flacon van 31 ml.

Kartonnen doos met een HDPE flacon van 76 ml.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel
worden gebracht. Voor alle informatie over dit diergeneesmiddel,
neem contact op met de lokale vertegenwoordiger van de houder
van de vergunning voor het in de handel brengen.

® NOTICE

CORTAVANCE 0,584 mg/ml solution cutanée en spray
pour chiens

NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE
MISE SUR LE MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION
DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES
LOTS, SI DIFFERENT:

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant
responsable de |a libération des lots :

VIRBAC - 1¢® avenue 2065 m LID - 06516 Carros - France
DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE:
CORTAVANCE 0,584 mg/ml solution cutanée en spray pour chiens.
Hydrocortisone acéponate

LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S)
INGREDIENT(S):

Hydrocortisone acéponate 0,584 mg/mll

INDICATIONS: Traitement symptomatique des dermatites
inflammatoires et prurigineuses du chien.
CONTRE-INDICATIONS: Ne pas utiliser sur une peau ulcérée.
EFFETS INDESIRABLES: Des réactions locales passagéres sur le
site d'application (érytheme et/ou prurit) peuvent apparaftre dans
de trés rares cas.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

- Tres fréquent (effets indésirables chez plus d1 animal sur

10 animaux traités)

- Fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)

- Peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)

- Rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

- Tres rare (moins d’'un animal sur 10 000 animaux traités, y
compris les cas isolés).

Si vous constatez des effets secondaires, méme ceux ne figurant
pas sur cette notice ou si vous pensez que le médicament n'a pas
été efficace, veuillez en informer votre vétérinaire

ESPECE CIBLE: Chiens. .

POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE
D’ADMINISTRATION: Usage cutané. Avant administration, visser
la pompe doseuse sur le flacon. Le médicament vétérinaire est
ensuite appliqué en activant la pompe doseuse a une distance
d’environ 10 cm de la surface a traiter. La posologie recommandée
est de 1,52 pg d’hydrocortisone acéponate/cm2 de peau infectée
par jour. Cette posologie est obtenue en activant deux fois la
pompe pour une surface de traitement équivalente a un carré de
10 cm x 10 cm. Répéter le traitement tous les jours pendant 7 jours
consécutifs. Eviter toute vaporisation dans les yeux de I'animal.

Le produit est présenté comme un spray volatil qui ne requiert
aucun massage.

Dans des cas nécessitant un traitement de plus longue durée, le
vétérinaire traitant sera responsable de I'évaluation
bénéfice/risque. Si aucun signe d’amélioration n'apparaft dans les
premiers 7 jours, le traitement doit étre réévalué par le vétérinaire.
CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE: Vaporiser
de préférence dans un lieu bien aéré. Inflammable. Ne pas
vaporiser sur une flamme ou des matériaux incandescents. Ne pas
fumer pendant la manipulation du médicament vétérinaire.
TEMPS D’ATTENTE: Sans objet.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION: Tenir hors
de la vue et de |a portée des enfants. Pas de précautions
particulieres de conservation. Ne pas utiliser ce médicament
vétérinaire apres la date de péremption figurant sur I'étiquette.
Durée de conservation apres premiére ouverture du
conditionnement primaire: 6 mois.

MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S): Précautions particulieres
d'utilisation chez I'animal : En cas d'infection cutanée ou
d'infestation parasitaire concomitante, le chien doit recevoir un
traitement approprié a ce type de complication. En I'absence
d'informations spécifiques, I'utilisation du produit chez les
animaux souffrant du syndrome de Cushing devra étre basée sur
I'évaluation bénéfice/risque. Les glucocorticoides étant connus
pour ralentir la croissance, leur utilisation chez les jeunes animaux
(de moins de 7 mois) devra étre basée sur I'évaluation
bénéfice/risque et soumise a des évaluations cliniques régulieres.
Chez 12 chiens présentant une dermatite atopique, aucun effet
perceptible n’a été observé sur le taux de cortisol systémique, apres
une application topique sur la peau a la dose thérapeutique
recommandée pendant 28 a 70 jours consécutifs. La surface
corporelle traitée ne doit pas excéder une surface correspondant
par exemple a |a totalité des deux flancs, depuis la colonne
vertébrale jusqu’aux mamelles incluant épaules et cuisses.
Au-delg, I'utilisation ne doit se faire que conformément a
I'évaluation bénéfice/risque établie par le vétérinaire et le chien
doit étre soumis a des visites de contrdle. L'innocuité du
médicament vétérinaire n'a pas été établie en cas de gestation et
de lactation. L'absorption systémique de I'hydrocortisone
acéponate étant négligeable, il est peu probable que des effets
tératogenes, foetotoxiques, maternotoxiques apparaissent a la
posologie recommandée chez les chiens. L'utilisation ne doit se
faire qu’apres évaluation du rapport bénéfice/risque établie par le
vétérinaire responsable.

Précautions particulieres a prendre par la personne qui administre
le médicament aux animaux: En cas de contact cutané accidentel,
il est recommandé de laver soigneusement la zone a I'eau. Se laver
les mains apres usage. Eviter le contact avec les yeux. En cas de
contact accidentel avec les yeux, rincer abondamment avec de
I'eau. En cas d'irritation oculaire, demander un avis médical. En
cas d'ingestion, demander immédiatement conseil a un médecin
et montrez-Iui la notice ou I'étiquetage. En I'absence
d'informations, il est recommandé de ne pas appliquer d'autres
préparations topiques simultanément sur les mémes lésions. Le
solvant de ce produit peut tacher certains matériaux notamment
des surfaces peintes, vernies, d'autres surfaces domestiques ou des
meubles. Laisser sécher le site d’application avant de laisser
I'animal en contact avec de tels matériaux.

PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L'ELIMINATION DES
MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES
DECHETS DERIVES DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT:
Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures
ménageres. Demandez a votre vétérinaire ou pharmacien pour
savoir comment vous débarrasser des médicaments dont vous
n‘avez plus besoin. Ces mesures contribuent a préserver
I'environnement. )

DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE:

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont
disponibles sur le site web de I'’Agence européenne des
médicaments (http://www.ema.europa.eu/).

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES: L'hydrocortisone
acéponate administré en topique cutané s'accumule et est
métabolisé dans la peau tel que le suggérent les études de
radiodistribution et les données pharmacocinétiques. Cela résulte
de quantités infinitésimales dans la circulation sanguine. Cette
particularité augmente le ratio entre les effets anti-inflammatoires
locaux souhaités et les effets systémiques indésirables.
L'application d’hydrocortisone acéponate sur les lésions cutanées
entrafne une réduction rapide des rougeurs et irritations cutanées
ainsi que des manifestations cutanées tout en minorant les effets
généraux. Aucun effet systémique n’a été observé apres
application topique sur la peau a la posologie recommandée sur
une surface corporelle allant jusqu'a Ia totalité des deux flancs,
depuis la colonne vertébrale jusqu’aux mamelles y compris les
épaules et les cuisses, pour une durée de traitement deux fois
supérieure a celle recommandée. Des études de tolérance utilisant
3 a 5 fois la posologie recommandée pour une durée de traitement
deux fois supérieure a celle recommandée, conduisent a une
moindre capacité de production de cortisol qui est completement
réversible dans les 7 a 9 semaines suivant la fin du traitement.
Bofte en carton avec un flacon en PET de 31 ml.

Bofte en carton avec un flacon en PET de 76 ml.

Bofte en carton avec un flacon en PEHD de 31 m.

Boite en carton avec un flacon en PEHD de 76 ml.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
Pour toute information complémentaire concernant ce
meédicament vétérinaire, veuillez prendre contact avec le
représentant local du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché.
Liste |

Usage vétérinaire. Respecter les doses prescrites. Uniquement sur
ordonnance. Ne pas faire avaler.




(DE) PACKUNGSBEILAGE

CORTAVANCE 0,584 mg/ml, Spray (L6sung) zur Anwendung
auf der Haut fiir Hunde

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND,
WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST:
Zulassungsinhaber und Hersteller:

VIRBAC - 1% avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankreich
BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS: CORTAVANCE
0,584 mg/ml, Spray (L6sung) zur Anwendung auf der Haut fur
Hunde. Hydrocortisonaceponat

WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE:
Hydrocortisonaceponat 0,584 mg/ml

ANWENDUNGSGEBIETE: Zur symptomatischen Behandlung von
entzlndlichen und juckenden Dermatosen bei Hunden.
GEGENANZEIGEN: Nicht anwenden bei Hautgeschwiren.
NEBENWIRKUNGEN: In sehr seltenen Fallen kann es zu
vortbergehenden lokalen Reaktionen (Erythem und/oder Pruritus)
an der Applikationsstelle kommen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind
folgendermaRen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen
Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten
Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten
Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten
Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren,
einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder
falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
ZIELTIERARTEN: Hund

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER
ANWENDUNG: Zur Anwendung auf der Haut. Vor der
Anwendung die Spraypumpe auf die Flasche schrauben.

Das Tierarzneimittel wird aus einer Entfernung von ca.

10 cm auf die zu behandelnde Flache gespriht. Die empfohlene
Dosierung betragt 1,52 pg Hydrocortisonaceponat/cm? der
betroffenen Hautflache pro Tag. Diese Dosierung entspricht zwei
PumpstéBen pro 10 x 10 cm. Die Behandlung ist taglich an

7 aufeinander folgenden Tagen zu wiederholen.

Vorsicht, nicht in die Augen des Tieres sprihen. Da es sich um ein
fllichtiges Spray handelt, muss das Arzneimittel nicht eingerieben
werden. Falls der Zustand eine ausgedehnte Behandlung
verlangt, sollte der verantwortliche Tierarzt eine
Nutzen-Risiko-Abwagung vornehmen. Falls innerhalb von

7 Tagen keine Besserung eintritt, sollte die Behandlung durch den
Tierarzt erneut Uberpruft werden.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG: Das Spray
bevorzugt in gut bellifteten Rdumen anwenden. Entzindlich.
Nicht auf offene Flammen oder gltihendes Material spriihen.
Wahrend der Handhabung des Arzneimittels nicht rauchen.
WARTEZEIT: Nicht zutreffend.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE: Arzneimittel unzuganglich
fUr Kinder aufbewahren. Fur dieses Tierarzneimittel sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Sie dirfen das
Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Haltbarkeit nach dem ersten
Offnen des Behéltnisses: 6 Monate

BESONDERE WARNHINWEISE: Besondere
Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung bei Tieren: Wenn
gleichzeitig eine bakterielle Infektion oder ein Befall mit Parasiten
vorliegt, sollte der Hund dagegen behandelt werden. Da keine
spezifischen Informationen vorliegen, sollte die Anwendung bei
Tieren, die am Cushing Syndrom leiden, nur nach einer
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen. Da von Glukokortikoiden
bekannt ist, dass sie das Wachstum verlangsamen, sollte die
Anwendung bei jungen Tieren (unter 7 Monaten) nur nach einer
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen, und die Tiere sollten
regelmaRig klinisch untersucht werden. Bei 12 Hunden mit
atopischer Dermatitis wurde nach auBerlicher Anwendung auf der
Haut in der empfohlenen therapeutischen Dosis wahrend 28 bis
70 aufeinanderfolgenden Tagen keine Wirkung auf den
systemischen Kortisolspiegel beobachtet. Die gesamte
Korperoberflache, die behandelt wird, sollte nicht groRer sein als
die Flache, die z. B. die Behandlung beider Flanken von der
Wirbelsaule bis zur Milchleiste einschlieBlich Schultern und Hiiften
umfasst. Andernfalls sollte die Anwendung nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen und der Hund
regelmaRig klinisch untersucht werden. Die Sicherheit des
Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Lakatation wurde
nicht gepruft. Da die systemische Resorption von
Hydrocortisonaceponat geringfuigig ist, sind teratogene,
fetotoxische oder maternotoxische Effekte bei der empfohlenen
Dosierung fiir Hunde unwahrscheinlich. Nur nach
Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Tierarzt
anwenden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender: Bei
versehentlichem Hautkontakt sollte diese grundlich mit Wasser
abgespilt werden. Nach der Anwendung Hande waschen. Den
Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt
mit den Augen sollten diese mit reichlich Wasser gespilt werden.
Im Falle einer Augenirritation arztlichen Rat einholen. Bei
versehentlicher oraler Aufnahme sofort arztlichen Rat einholen
und dem Arzt die Gebrauchsinformation oder das Etikett zeigen.
Da keine Informationen vorliegen, sollten andere Arzneimittel zur
auRerlichen Anwendung nicht auf dieselben erkrankten
Hautbezirke aufgebracht werden. Das Lésungsmittel in diesem
Praparat kann auf bestimmten Materialien einschlielich
gestrichenen, lackierten oder anderen Oberflachen des Haushalts
oder auf Mobeln Flecken verursachen. Deshalb die
Applikationsstelle vor Kontakt mit derartigen Materialien erst
trocknen lassen.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL
ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH:
Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Tierarzt oder
Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen
sind. Diese MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.
GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE: Detaillierte
Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website
der Europdischen Arzneimittel-Agentur unter
http://www.ema.europa.eu/.

WEITERE ANGABEN: Nach duRerlicher Anwendung akkumuliert
Hydrocortisonaceponat in der Haut und wird dort metabolisiert,
wie Radioaktivitatsstudien Uber die Verteilung und
pharmakokinetische Daten vermuten lassen. Dies fihrt dazu, dass
minimale Mengen den Blutstrom erreichen. Diese Besonderheit
erhoht das Verhaltnis zwischen den erwiinschten lokalen
entzindungshemmenden Wirkungen in der Haut und den
unerwlnschten systemischen Wirkungen. Die Anwendung von
Hydrocortisonaceponat auf erkrankter Haut bewirkt eine rasche
Verminderung von Hautrétungen, Hautreizung und Kratzen bei
minimalen allgemeinen Wirkungen. Nach auferlicher
Anwendung auf der Haut in der empfohlenen Dosis und
zweifacher Anwendungsdauer auf beiden Flanken von der
Wirbelsaule bis zur Milchleiste einschlieBlich Schultern und Hiiften
wurden keine systemischen Effekte beobachtet.
Vertraglichkeitsstudien mit dem Drei- und Finffachen der
therapeutischen Dosis und der zweifachen empfohlenen
Behandlungsdauer flihrten zu einer herabgesetzten endogenen
Kortisolbildung, die innerhalb von 7 bis 9 Wochen nach
Behandlungsende vollstandig reversibel war.

Packungsgroien:

Umkarton mit einer PET Flasche mit 31 ml.

Umbkarton mit einer PET Flasche mit 76 ml.

Umkarton mit einer HDPE Flasche mit 31 ml.

Umkarton mit einer HDPE Flasche mit 76 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré@en in Verkehr
gebracht. Falls weitere Informationen (iber das Arzneimittel
gewUnscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

@ OYAAO OAHTION XPHEHE

CORTAVANCE 0,584 mg/ml SiGAupia € EKVEQWHA Yla TOTIKY
£€WTEPIKN XPRON 0TO Séppa TV OKUAWV

84098601

ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THX AAEIAZ KYKAODOPIAZ
KAITOY KATOXOY THZ AAEIAZ MAPATQrHZ NMOY EINAI YIIEYOYNOX
FATHN AMOAEXMEYZH NAPTIAQN XTON EOX, EOOZON EINAI
AIAOOPETIKOI:

Kdroyog tne ddeiac kukhopopiag Kat mapaywyoc:

VIRBAC - 1¢ avenue 2065 m L..D. 06516 Carros - France

ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOX:
CORTAVANCE 0,584 mg/ml S16\upia O€ KVEQWA YI0 TOTTIKF EWTEPIKN
XPnon oto &éppa Twv okuAwv. Hydrocortisone aceponate

ZYNOEZH ZE APAZTIKO(A) ZYZTATIKO(A) KAl ANAEZ OYZIE::
Hydrocortisone aceponate 0,584 mg/ml.

ENAEIZH(EIZ): Na TV cupmwpartikr Bepaneia tng @Aeypovidoug Kat
Kvnopwdoug Seppatomdbelag oToug OKUAOUG,

ANTENAEIZEIZ: Na pin xpnotpomoleitat yia éNkn Tou §€ppatoc.
ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: MopoSIKEG TOTIKEG aVTIOPATEIG OTO ONpiio
epappoy (epvBnua Kav' kvnoudg) pmopei va cupBouv oe TOAD
OTIAVIEG TTEPUTTWOEL.

H ougvotnta Twv avemBUpnTwv evepyelnv kaBopiletal wg akohovBwg:
- MoN cuyvr (meptoodTepo amd 1 ota 10 uno Bepaneia (wa
TIaPOUCIdCouV avemBUUNTE EVEPYELEC)

- Zuyvn (meploodTePo amo 1 ala Aiydtepo amdé 10 ota 100 uné Bepameia
(wa)

- Mn cuvnBiopévn (meploodTepo amo 1 aMa Aydtepo amoé 10 ota

1,000 um6 Bepaneia {wa)

- Znavia (meploodTepo amod 1 oa Aiydtepo amé 10 ota 10,000 und
Bepaneia {wa)

- MoAv omévia (\yotepo amd 1 ota 10,000 und Bepareia {wa,
OUMTTEPNAUBAVOLEVWV UEUOVWHEVWV QVOPOPWY).

Edv mapatnprioete omoladrmote avemBuunT evépyela, aKoua Kat av
Sev avagEpETal 0To Tapov GUANO 0dNYIWV XPrioNnG 1 AUIBANETE yia TV
QMOTENEGUATIKOTNTA TOU PAPHAKOU TTIAPAKONEIODE Vo EvnEPWIOETE
OXETIKWG TOV KTNViaTpd 00(C.

EIAH ZQON: xk0Not

AOXOAOTIA A KAGE EIAOE, TPOMOX KAl OAOX(Ol) XOPHIHEHE:
Aepparikn Xprion. To KTNVIOTPIKS QOPHAKEUTIKO TTPOIOV @appoleTal
EVEQYOTTOLWVTAG TOV PEKAOUS TG avTAiag, and andotaon 10cm and v
TIEPLOXT) TTOU TIPOKELTA VAl EQAPHOOTEL. H ouviotwpevn ddon givat 1,52 pg
hydrocortisone aceponate/cm? oto mpooBePAnpévo Sépua avd nuépa.
AUTO TIPOKTIKA TIETUXQVETOIL UE 2 PEKAHOUG yia empdvela Twv 10cm x
10cm. Na emavalapBavetat npepnoiwg yia 7 Sladoxikég nuépeg.Mpémetl
va Sivetat n KatdAAnAn TPOCoxT} WOTE va NV EQappOCeTal oTa PATIa TOU
{wou. Emeidn To mpoiov eival ekvépwpia, Sev amarteital paha&n otnv
TPOGBePANUEVN TIEPIOXT| LETA TN XOPIYNOT] TOU. Z€ TTEPITTWON TTou
anartetal TapateTapévn Bepareia va yivetat HOvo COHQWVA UE TV
Kpion Tou umevBUVOU KTNVIATPOU WG TTPOG TN OXEDN 0PEAOUY/KIVEUVOU.
Y& mepimwon mou Ta oupmtwpata 8 BeAtwBolv péoa ot 7 nuépeg, Ba
TipéneLva yivetal emava&loAdynon tng Bepaneiog amd Tov Knviatpo.
OAHTIEZ TA TH ZQXTH XOPHIHZH: Wekalete Katd moTipnon o€ Kahd
agpi{opevoug xwpoug. Ebphekto. Na un Wexdlete Simha og pAoyan
KOVTA 0€ MUpaKTWéVa UAIKA. Na pnv karvilete katd  Sidpkela xprong
TOU (POPHAKEUTIKOV TTPOIOVTOG,

XPONOZ ANAMONHZ: Aev amarteitat.

EIAIKEZ ZYNOHKEX AIATHPHZHE: Na puhdooetal o Béon, Ty omoia
Sev BAémouv kat Sev mpoaeyyilouv Ta matdid. To ev AGyw KTNVIATPIKO
(POAPUAKEUTIKO TTPOi6V Sev amartei 181aiTepeg ouvBrikeg UAAENG. Na unv
XPNOIHOMOLETAl AUTO TO KTNVIATPIKO PAPHOKEUTIKO TIPOIOV UETA amd TV
nuepounvia AEnG mou avaypagetat otnv TIKETA. AdpKela {wrG UETA TO
TIPWTO AVOIYHA TNG OTOIXEIWSEOUC CUOKELATTOG: 6 UNVEG.

EIAIKH(EZ) NPOEIAOMOIHEH(EIL): [Swaitepec mpopuAageic kata
xeion o {wa: Y€ MEPITTTWON TTOU UTTIAPXEL TAUTOX POV MIKPOPBIAKT
Noiuwén 1y mpoaPolr) amd mapdorta, 0 ok Oa mpémel va Aafet
KOTAMNAN BepameuTir aywyn yla Ty Kataotaon auth. Edv Sev
UTTAPXOUV EISIKEG OXETIKEG TANPOPOPIES N XPHON TOU TTPOIOVTOC OE
OKUAoUG Ue 00VSpopo Cushing mpémet va yivetal SOV LE TV Kpion
TOU UTTEVBLVOU KTNVIATPOU WG TIPOG TN oxéon opENou/kivduvou. Emeidn
€ival YvwoTo 4T Ta YAUKOKOPTIKOOTEPOELSH emBpadivouv Ty avdrmuén,
1 XPrion Tou MPOIOVTOG G€ VeapoUg oKUAOUG (NAIKIAE KATW Twv 7 unveiv)
Val YIVETAL CUHQUVA LE TNV KPION TOU UTTEUBUVOU KTNVIATPOU WG TPOG T
Oxéon 0PENOUG/KIVEUVOU Kal v EMAVEKTILATAL TAKTIKA N KMVIKH) TOUG
€lkova. Aev mapatnprifnkav afloonueiwteg emdpdoeig ota emineda
KopTI{OANG OTO aijia o€ 12 GKUAOUC pie aToTikr Seppatitda petd and
TomKr SeppaTIKY XOPriynon TG SuvioTwpevng Bepameutikrg ddong yia
28 €wg 70 OuVEXOPEVES NUEPES. H OLUVOAIKI EMPAVELD TOU CWHATOG OTNV
omoia epappoletal n Oepameia Sev mpémel va EEMepVA Lia EMPAVELD TTOU
avtioTolyei yia mapdadetypa ot pia Oepameia 0o Meupwv and
omovOUNK OTAAN €W TOUG HAOTOUC GUUMEPINAMBAVOHEVWY TWV WHWV
KOl TV UNPWV. AlAPOPETIKE, XPNOILOTIOIROTE TO IPOIGV CUHPWVA HE TV
Kpion Tou umevBuUVOU KTNVIATPOU WG P0G TN OXEDN 0PEAOUY/KIVEUVOU
KOl VOl EMOAVEKTIATOL TAKTIKA N KAWVIKI EIKGVA TOU OKUNOU. H aopalela
TOU KTNVIOTPIKOU PAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG Sev €xel amodelxBei katd tn
Sidpkela Tng KUnong Kat yohouyiag. H cuotnuatikri amoppoenon e
hydrocortisone aceponate givat apeAnTéa emopévwe eivat amibavo va
TIPOKANBOLV TEPATOYEVEDT), EUBPUOTOSIKOTNTA KL TOEIKOTNTA OTIG
HNTEPEC EQOTOV TO TIPOIOV XPNOIHOTOLEITA TN GUVITWHEVN YIC TOUG
0KUAoUG 501 XpNOIHOTIOIAOTE TO TIPOIOV LOVO CUHPWVA LE TV Kpion
TOU UTTEVBUVVOU KTNVIATPOU WG TPOG TN OXEDN 0PEAOUG/KIVEUVOUL.
I8waitepec mpo@uUAAEELC o pémel va AauBavovtal amd To GTopo oy
XOPNYEI TO PAPHAKEVTIKO TTPOIOV Ot {Wa: Y& TePimmTwon mou katd AdBog
unapéet emaeny pe To 6éppia, ouviotdrat va muBeite pe apBovo vepd. Na
TINEVETE T XEPIA 0AG LETA TN XPrON. ATTOQEVYETE TNV EMAPN UE TA PATIA.
Y& mepimTwon mou Katd AdBog UmApEeL emagn pe Ta PaTia, EEMEVETE e
agBovo vepd. Edv umdpéel epebiopdg ota pdtia, va avalnTroeTe loTpIkn
BoriBeia. Ze mepimTWON MOU UMAPEEL KATAMOOT), Va avalnTHOETE LTPIKN
BoriBeia kau va embei€eTe 0TOV 10TPO TO EGWKAEITTO YUANO OSNYIWV ) TNV
ETIKETA TOU PAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG. ENeipel TAnpo@oplwv,
OULVIOTATAL VA PNV XPNGIUOTIOLEITE TAUTOXPOVA GAAA TTAPAOKEVAOHATA
ylaTomikn Xprion yia m Bepameia Twv iSiwv SEPHATIKWY AAOICEWV.

O SL0\UTNG TOU TTPOIOVTOG UMOPE( Vol AeKIATEL GUYKEKPIEVA UNIKG, OTIWG
Bappéves, AouaTPAPIOUEVEG 1) AANEC OIKIOKEG ETIPAVELEG 1) éMMAQL
AQHOTE TNV TTEPIOXT] TTOU XOPNYHBNKE TO TIPOIOV VA GTEYVWOEL TPV Vat
emrpéPete 010 (WO va EPOEL OE EMAPH UE TETOLES EMPAVELEC.

EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ AMOPPIWHE ENOZ XPHZIMOMOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN
MOY MPOEPXONTAI AMO TH XPHXH TOY NMPOIONTOX: Ta @dpuaka
Sev TIPEMEL VA AMOPPITTTOVTA PHECW TWV AUPATWV 1 TWV OIKIAKWV
anoPAfTwv. ZupBouleuBeite Tov KTNVIaTPO 0ag yia Tov TPOTIO
andppPng Twv XENCILOTOINBEVTWY QapUAKWY. Ta LéTpa autd
QanmooKoMoUV OTNV TIPOOTAGia TOU TEPIBANOVTOG.

HMEPOMHNIA THE TEAEYTAIAL ETKPIZHZ TOY OYAAOY OAHTION
XPHZEQE: Aemtopepei TANPOQOpIEG Y10 TO £V AOYW KTVIATPIKO
(POAPUAKEUTIKO TTPoidv SlatiBevtal atov SIKTuakd oMo Tou Eupwaikou
Opyaviopou Qapudkwy http://www.ema.europa.eu/.

ANAEZ MAHPOOOPIEZ: H hydrocortisone aceponate pPeTd amoé Tomikr
Sepuatikn xopriynon cucowpevetal kat petaBohiletat oto Sépua, Omwg
KOTASEIKVOETO A6 MENETEC KATAVORING e padlevepyd akTivoBoia Kat
(PAPHAKOKIVNTIKA SedopEva. AUTO €El WG ATTOTENECHA VA KATaAyouv
0TNV KUKAOYOPIa TOU ailaTog EAGXIOTEG GUYKEVTPWOELG. AUTA N
18laITePOTNTA AUEAVEL TN OXéDN METAED TNC EMBUUNTAG
avTipAeypovSoug Spdong oTo Séppa Kal TG avemOuunTng
ovotnpatikiig Spaong. Orepappoyég g hydrocortisone aceponate oe
SePHATIKEG AMOIOEIC 05NYOUV OF TAXEID UTTOXWPENON TG EPUBPOTNTAG
TOU €PEBIOOU KOl TOU KVNOHOU, EV) ENIOTOMTOLOUVTAL Ol YEVIKEC
eMSPACEIG. META oo TOTTIKN) EQAPHOY OTO S£PHA OTN CUVITWLEVN
Bepameutikri 660N kat yia To SIMoto Tng cuVIoTWHEVNG SIBPKEIag
Bepaneiag o€ EM@PAVEIN TOU OWHATOG TIOU VTIOTOIXE( 0€ U0 TAEUPEC,
and v omovSUNIKN OTAAN £wg TOUG HAOTOUC GUMTTEPIANAHBAVOpEVIWY
TWV DUWV KAl TWV UNEwv, SV TapatnprBnKav CUCTNUATIKEG EMEPACELC.
MEeAETEG QVEKTIKOTNTAG ME TNV XOPryNan 3MAAoLag Kat 5TIAACLaG TG
ouvioTwpevng ddong yia o Simdoto Tng BepameuTikrig SIAPKELOG TTou
evdeikvutay, gixav wg amotéleopia T peiwon T Suvatotntag
mapaywyng KopT{OANG, KATI TO OMOI0 QVTIOTPEPETAL TANPWC HETA OE

7 éwc 9 BSopadeg petd t Mién e Bepameiag.

JUOKEVAOIEC:

Xaptivo kouti mou mepiéxel PET grahidio twv 31ml.

Xdptwvo kouti ou mepiéxel PET @iahidio twv 76ml.

XdpTivo kouri mou meptéxet HDPE @iohidio twv 31ml.

Xaptwvo kourti mou mepiéxel HDPE @raAidio twv 76ml.

Mmopei va unv KuKhNo@opoUV OAEC 01 CUOKEUAGiEC. MNa omoladrmoTe
TIANPOPOPIC OXETIKA LIE TO IAPOV KTNVIATPIKS QOPUAKEUTIKO TIPOIOV,
napakaheiode va ameuBuveite OTOV TOMKS QVTITPOCWTO TOU KATOXOU
NG adeiag Kukhopopiag.

Belgié/Belgique/Belgien - VIRBAC Belgium N.V. - Esperantolaan 4 - B-3001 Leuven - Belgié / Belgique / Belgien - Tel: + 32-(0) 16 38 72 60
Deutschland - VIRBAC Tierarzneimittel GmbH - R6gen 20 - 23843 Bad Oldesloe - Deutschland - Tel: + 49-(4531) 805 111

EMGSa - VIRBAC HELLAS A.E. - 130 yAd E.O. ABnvav - Aapiog - 14452, Metapdpeuwon - EMdSa - Tn\.: + 30 210 6219520

France - VIRBAC France - 13¢™ rue L.I.D. - 06517 Carros - France - Tél : 0800 730 910

Nederland - VIRBAC Nederland BV - Hermesweg 15 - 3771 ND-Barneveld - Nederland - Tel: + 31-(0) 342 427 127

Osterreich - VIRBAC Osterreich GmbH - Hildebrandgasse 27 - 1180 Wien - Osterreich - Tel: + 43-(0) 121 834 260



