EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/33042/2007
EMEA/V/C/000110

Cortavance (aceponian hydrokortyzonu)
Przeglad wiedzy na temat leku Cortavance i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Cortavance i w jakim celu sie go stosuje?

Cortavance to lek weterynaryjny stosowany w leczeniu chordéb skéry u pséw przebiegajacych z
objawami zapalenia i $wigdu. Cortavance stosuje sie rowniez w leczeniu objawow swigdu u psow
podatnych na alergie (atopowe zapalenie skdry). Substancjg czynna zawartg w leku Cortavance jest
aceponian hydrokortyzonu.

Jak stosowac¢ lek Cortavance?

Lek wydawany z przepisu lekarza. W leczeniu chordb skory przebiegajacych z zapaleniem i Swigdem
lek Cortavance podaje sie raz na dobe przez 7 dni. Jezeli po 7 dniach nie wystapi poprawa, leczenie
powinno zosta¢ poddane ponownej ocenie przez weterynarza. W leczeniu objawow atopowego
zapalenia skory lek Cortavance podaje sie raz na dobe przez co najmniej 14 dni, ale nie dtuzej niz
przez 28 kolejnych dni. Po 14 dniach lekarz weterynarii powinien zdecydowa¢, czy potrzebne jest
dalsze leczenie.

Lek rozpyla sie na leczong powierzchnie skéry, unikajac rozpylania produktu w kierunku oczu
zwierzecia. Dwa rozpylenia leku za pomocg pompki dostarczajg ilos¢ leku wystarczajaca na leczenie
powierzchni okoto 100 cm?.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku Cortavance, nalezy zapoznac sie z ulotkg
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cortavance?

Substancja czynna leku Cortavance, aceponian hydrokortyzonu, jest steroidem - rodzajem substancji,
ktéra pomaga zmniejszy¢ stan zapalny. Steroid ten wystepuje w szczegdlnej postaci chemicznej
(diestru), co zapewnia jego skutecznos$¢ w niskich dawkach w przypadku chordb skéry, poniewaz lek
jest w stanie przechodzi¢ do zewnetrznej warstwy skoéry i dtuzej w niej pozostawac.
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Jakie korzysci ze stosowania leku Cortavance zaobserwowano w
badaniach?

Choroby skéry przebiegajace z objawami zapalenia i $wiadu

W leczeniu chordb skory przebiegajacych z zapaleniem i Swigdem stosowanie leku Cortavance u pséw z
chorobami skory, w przebiegu ktérych wystepowat swigd, poréwnywano w badaniu terenowym z
leczeniem innym produktem zawierajgcym steroid. U 54 pséw stosowano lek Cortavance, a u 51 - lek
poréwnawczy; wyniki wskazywaty na poréwnywalng skutecznosc¢ leku Cortavance i leku
porownawczego.

Ponadto badania majace na celu okreslenie dawki z reguty potwierdzaty zasadnos$¢ wybranej dawki i
czas trwania leczenia. W szeregu badan prowadzonych w warunkach kontrolowanych wykazano istotng
poprawe stanu skéry, natomiast istotne ztagodzenie swigdu wykazano tylko w jednym z tych badan
laboratoryjnych, w ktérym psy otrzymywaty réwnoczesnie leczenie przeciwko pasozytom zewnetrznym.

Atopowe zapalenie skory

W dwoch badaniach oceniano wptyw leku w leczeniu objawdéw atopowego zapalenia skéry. W
pierwszym badaniu 15 psom podano lek Cortavance, a 13 psom podano placebo (leczenie
pozorowane), natomiast w drugim badaniu 25 pséw otrzymato lek Cortavance, a 23 psy - lek
poréwnawczy. Na podstawie wynikéw badan stwierdzono, ze leczenie pséw z atopowym zapaleniem
skéry przez co najmniej 14 dni i do 28 dni zalecang dawka zapewnia znaczng poprawe zmian skérnych
i Swigdu.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Cortavance?

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ miejscowe reakcje w miejscu natozenia leku, takie jak
rumien (zaczerwienienie skory) i/lub swedzenie. Leku Cortavance nie wolno stosowac na owrzodzong
skore. Leku nie wolno rowniez stosowac u pséw, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
aceponian hydrokortyzonu lub ktorykolwiek sktadnik leku.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cortavance
znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie s srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Substancja czynna leku Cortavance, aceponian hydrokortyzon, jest potencjalnie farmakologicznie
aktywna w przypadku narazenia na wysokie dawki.

Po uzyciu umy¢ rece. Aby unikng¢ kontaktu ze skdrg, nie nalezy dotykac ostatnio leczonych zwierzat
do czasu wyschniecia miejsca natozenia leku. W razie przypadkowego kontaktu ze skérg nalezy unikac
bezposredniego kontaktu rgk z ustami i natychmiast przemy¢ narazone miejsce woda.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz lek moze powodowac podraznienie oczu w razie
przypadkowego kontaktu z nimi. W razie przypadkowego kontaktu z oczami sptukac duza iloscig wody.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy nalezy zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

W razie przypadkowego potkniecia produktu przez cziowieka, zwtaszcza przez dzieci, nalezy
niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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Aby unikng¢ wdychania produktu, nalezy rozpyla¢ go w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Jest to
produkt tatwopalny i nie nalezy go rozpyla¢ w poblizu otwartego ognia ani rozzarzonych materiatow.
Nie pali¢ tytoniu podczas stosowania tego produktu.

Butelke nalezy bezposrednio po uzyciu ponownie umiesci¢ w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w
bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostepnym dzieci.

Na jakiej podstawie lek Cortavance jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Cortavance przewyzszajq ryzyko i ze
lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace leku Cortavance

W dniu 9 stycznia 2007 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Cortavance, wazne w
catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku Cortavance znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/cortavance

Data ostatniej aktualizacji: 04.2021.
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