LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml korvatipat, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Triamsinoloniasetonidi 1,77 mg
Salisyylihappo 17,7 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, liuos.
Kirkas, variton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eléinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Ulkokorvatulehdus.
Korvalehden talin vuotoon liittyvén ihotulehduksen (seborrooisen dermatiitin) oireenmukainen hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd kortikosteroideille, salisyylihapolle tai
apuaineille.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla tarykalvo on puhjennut, sill& valmiste saattaa olla ototoksinen. Ei saa
kayttaa koirille, joilla on demodikoosi.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Jotta ulkokorvatulehduksen hoito olisi tehokasta, korvakéaytdava on puhdistettava huolellisesti
korvavahan ja/tai eksudaatin poistamiseksi ja kuivattava ennen ensimmaista hoitokertaa. Liialliset
karvat on leikattava pois hoitoalueen ymparilta tarvittaessa.

Jotta talin vuotoon liittyvan ihotulehduksen hoito olisi tehokasta, eldimella ennestédén oleva hilse tai
hilseileva solukko on poistettava hoidon alussa. Leesioiden paalla tai ymparilla olevat karvat on ehka
leikattava pois, jotta eldinladkevalmiste saadaan ihon pintaan asti.

Ulkokorvatulehdus ja talin vuotoon liittyva ihotulehdus voivat olla primaarisia sairauksia, mutta ne
voivat esiintyd myos taustasairauksien tai taustasairausprosessien seurauksena tai (esim.
allergiasairaudet, umpierityssairaudet, neoplasia). Lisaksi infektioita (bakteeri-, lois- tai sieni-infektiot)
esiintyy usein samanaikaisesti talin vuotoon liittyvén ihotulehduksen kanssa tai ne voivat komplisoida
ulkokorvatulehduksia. Tdmén vuoksi on tarkeéd, ettd mahdolliset taustalla olevat tautiprosessit
tunnistetaan ja niiden asianmukainen hoito aloitetaan, jos se katsotaan tarpeelliseksi.



45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imid koskevat erityiset varotoimet

Enimmadisannos, joka voidaan antaa, on 7 tippaa / painokilo / vuorokausi. Suositeltu hoitoannos

(8-10 tippaa / korva; kerran tai kahdesti vuorokaudessa) ei saa olla suurempi kuin 7 tippaa / painokilo
/ vuorokausi. Huomiota tulee kiinnitta siihen, ettei tata annosta ylitetd, etenkin hoidettaessa
pienikokoisia eldimid tai kun hoitoa on annettava molempiin korviin. Kun kysymyksessa on
ulkokorvatulehdus, johon liittyy infektiokomponentti (bakteeri- lois-, tai sieni-infektio), tahdn sopivaa
hoitoa on annettava, jos se katsotaan tarpeelliseksi.

Systeemiset kortikosteroidivaikutukset ovat mahdollisia, varsinkin silloin kun eldin nuolee valmistetta
niin, etta siti kulkeutuu ruoansulatuselimistéon. Valmisteen joutumista hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksissa olevien suuhun (mydskaan nuolemalla) tulee vélttaa. Lisakortikosteroideja saa
antaa ainoastaan hoitavan elainlaékérin tekeman hydty-haitta-arvioinnin mukaisesti. Kéytettava varoen
elaimilla, joilla epdilladn tai tiedetddn olevan umpierityssairaus (mm. diabetes; kilpirauhasen vajaa- tai
liikatoiminta, lisémunuaiskuoren liikatoiminta jne.). Koska glukokortikosteroidien tiedetdan
hidastavan kasvua, nuorilla eldimilla (alle 7 kuukauden ikaisilld) niiden kdyton on perustuttava
hoitavan 14&k&rin tekemadn hy6ty-haitta-arviointiin ja sdéannollisesti tehtaviin Kliinisiin
uudelleenarviointeihin.

Huolellisuutta on noudatettava, jotta véltetdaan valmisteen kosketus silmien kanssa.
Eldinladkevalmistetta ei saa kéyttada vaurioituneelle iholle. Jos yliherkkyytta jollekin aineosalle
esiintyy, korva on pestéva huolellisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld&kevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tamé valmiste sisaltdd triamsinoloniasetonidia, salisyylihappoa ja etanolia ja voi olla haitallinen
lapsille, jos nama ovat vahingossa nielleet valmistetta. Ala jatd valmistetta ilman silmallapitoa. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kaanny vélittomasti ladkéarin puoleen ja naytd pakkausselostetta tai
myyntipaallysta.

Tama valmiste voi arsyttdd ihoa tai aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
kortikosteroideille tai salisyylihapolle tulee valttaa kosketusta valmisteen kanssa.

Valta ihokosketusta valmisteen kanssa. Kasitellessési valmistetta kdyta kertakayttoisia
lapdisemattomia kasineita, myos silloin, kun hierot eldaimen hoidettavaa aluetta. Jos ihokosketus
kuitenkin syntyy, pese kédet ja altistunut alue. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee tai jos arsytys jatkuu,
ota yhteytta laakariin.

Tama valmiste voi arsyttda silmid. Valta sen joutumista kosketuksiin silmien kanssa, myés
kulkeutumista kasista silmiin. Jos kosketus kuitenkin syntyy, huuhtele puhtaalla vedell&. Jos silmien
arsytys jatkuu, ota yhteytté laakariin ja nayta pakkausselostetta tai myyntipaallysta laakarille.

Valmiste voi olla haitallinen syntymattdmalle lapselle. Koska valmiste voi imeytyé ihon lapi, raskaana
olevien naisten seka naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, ei pida késitelld tata valmistetta tai pidella
eldinta paikoillaan hoidon aikana, ja heidan on véltettava kontaktia hoidettavan eldimen korvien
kanssa ainakin 4 tunnin ajan ladkevalmisteen kayton jalkeen.

Hoidettuja elaimiéa ei pida kasitella eiké lasten pidad antaa leikkia hoidettujen eldinten kanssa ennen
kuin laakkeen antokohta on kuiva. Suositus on, ettd hoidettujen eldinten ei pitdisi antaa nukkua
omistajien kanssa, varsinkaan lasten kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Topikaalisten kortikosteroidien pitkittyneen ja laajamittaisen kayton tiedetaan laukaisevan paikallisia

ja systeemisid vaikutuksia, joita ovat mm. lisimunuaiskuoren toiminnan suppressio, epidermiksen
oheneminen ja viivastynyt paraneminen.



4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Eldinla&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole varmistettu. Kéyté vain
hoidosta vastuussa olevan ladkarin tekemén hyoty-haitta-arvioinnin mukaisesti.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Tietoja ei ole saatavana. Lisakortikosteroideja saa antaa vain hoidosta vastaavan eldinlaakarin
tekemén hyoty-haitta-arvioinnin mukaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Korvaan.

Korvakaytava:

Puhdista ulkoinen korvakaytava ja korvalehti. Suositeltu hoitoannos on 8-10 tippaa tiputettuna
hoidettavaan ulkoiseen korvakéytavaan (-kaytaviin), kerran tai kahdesti pdivassa. Hiero korvaa ja
korvakaytavaa perusteellisesti mutta helldvaraisesti varmistaaksesi, ettd valmiste levittaytyy kunnolla
korvakaytavaan.

Hoitoannos (8-10 tippaa korvaa kohti; kerran tai kahdesti pdivéassa) ei saa olla yli 7 tippaa / painokilo /
vuorokausi. Varovaisuutta on noudatettava, jotta tatd maaraa ei ylitetd, varsinkin hoidettaessa
pienikokoisia eldimia tai kun on hoidettava molempia korvia. Hoitoa jatketaan keskeytyksetta siihen
saakka, ettd kliiniset oireet ovat taysin havinneet, ja vield muutamia péivia sen jalkeen, mutta ei
kuitenkaan pitempdén kuin 14 vuorokautta. Jos ulkokorvatulehdus ei parane 3 hoitopdivan jalkeen,
hoito on arvioitava uudelleen.

Korvalehti:

Korvalehden talin vuotoon liittyvééa ihotulehdusta hoidettaessa tiputa kahdesti paivassa riittdva maara
tippoja korvalehden pinnalle niin, ettd ne leviavat koko hoidettavalle alueelle. Hiero tarvittaessa aluetta
hellavaroen varmistaaksesi, ettd eldinladkevalmiste on levittdynyt koko hoidettavalle alueelle. Anna
kuivua. Vaikeissa tapauksissa vaikutusta voidaan lisata levittdmalla toinen ja kolmas kerros heti
ensimmaisen kerroksen kuivumisen jalkeen silla ehdolla, etté tippojen kokonaisméaara ei ylita suurinta
sallittua annosta eli 7 tippaa / painokilo / vuorokausi. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa
pienikokoisia koiria ja kissoja.

Hoitoa jatketaan keskeytyksetta siihen saakka, ettd kliiniset oireet ovat havinneet ja vield muutamia
paivia sen jalkeen, mutta ei kuitenkaan pitempaan kuin 14 vuorokautta.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet), tarvittaessa
Suurten triamsinoloniannosten pitkittynyt kayttd voi aiheuttaa lisémunuaisten vajaatoimintaa.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: kortikosteroidit, keskivahvat, muut yhdistelmét
AT Cvet-koodi: QD07XB02

5.1 Farmakodynamiikka

Triamsinoloniasetonidi tallaisina pitoisuuksina on keskivahva steroidi. Kortikosteroideilla on anti-
inflammatorinen ja vasokonstriktiivinen vaikutus. Ne hillitsevat tulehdusreaktiota ja kutinaan usein
liitettyjen eri sairauksien oireita. Hoito ei kuitenkaan paranna oireiden taustalla olevia sairauksia.
Salisyylihapolla on happamoittava vaikutus ja liséksi silla on korvavahaa hajottava vaikutus
keratolyyttisten ominaisuuksiensa kautta.



5.2 Farmakokinetiikka

Triamsinoloniasetonidi voi imeytyé ihon lapi. Huolimatta vaikuttavan aineen pienesté pitoisuudesta ei
systeemisen vaikutuksen mahdollisuutta voida sulkea pois. Systeemisen imeytymisen jalkeen
triamsinolonista 60 - 70 % on sitoutunut plasman proteiineihin. Triamsinoloni metaboloituu padasiassa
maksassa. Padmetaboliitti on 6B-hydroksitriamsinoloni, joka erittyy elimistdsta padasiassa sulfaatteina
ja glukuronideina virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Etanoli (96-prosenttinen)

Bentsalkoniumkloridi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldakevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Pakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama elainlddkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkaus, jossa on yksi 20 ml:n valkoinen LDPE-pipettipullo, jossa on HDPE korkki.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava paikallisten
maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater, Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33803



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontamispaivamaaara: 7.3.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06..02.2019
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LITE NI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml korvatipat, liuos koiralle ja kissalle / 6rondroppar, 16sning for
hund och katt
triamsinoloniasetonidi / salisyylihappo / triamcinolonacetonid / salicylsyra

tal’

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

1 ml siséaltaa / innehller:
Triamsinoloniasetonidi / Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salisyylihappo / Salicylsyra 17,7 mg

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, liuos. / Orondroppar, losning.

| 4. PAKKAUSKOKO

20 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa. / Hund och Katt.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Korvaan. Lue pakkausseloste ennen kdyttdd. / For anvandning i 6rat. Las bipacksedeln fére
anvandning.

8. VAROAIKA

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Tama valmiste voi aiheuttaa vaikeita haittavaikutuksia. Lue pakkausseloste ennen kayttoa. /
Detta lakemedel kan orsaka svara biverkningar. Las bipacksedeln fére anvandning.



‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

Pakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta. Kayta avattu
pakkaus....... mennessa. / Hallbarhet i oppnad behallare: 3 manader. Oppnad forpackning ska
anvandas senast.........

‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste. / Ej anvént lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Reseptivalmiste. / For djur. Receptbelagt.

\ 14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville. / Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater, Alankomaat / Nederlanderna

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

33803 FI

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
Etiketti (20 ml)

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml Korvatipat, / 6rondroppar
triamsinoloniasetonidi / salisyylihappo / triamcinolonacetonid / salicylsyra

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Triamsinoloniasetonidi / Triamcinolonacetonid 1,77 mg/ml
Salisyylihappo / Salicylsyra 17,7 mg/ml

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml

| 4. ANTOREITIT

Korvaan. / Fér anvandning i orat.

|5.  VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Lot:

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
Kéyté avattu pakkaus....... mennessa. / Oppnad forpackning ska anvéandas senast.........

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille. / For djur.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml korvatipat, liuos koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml korvatipat, liuos koiralle ja kissalle
triamsinoloniasetonidi / salisyylihappo

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Triamsinoloniasetonidi 1,77 mg
Salisyylihappo 17,7 mg
Kirkas, variton liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Ulkokorvatulehdus.
Korvalehden talin vuotoon liittyvén ihotulehduksen (seborrooisen dermatiitin) oireenmukainen hoito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd kortikosteroideille, salisyylihapolle tai
apuaineille.
Ei saa kayttaa koirille, joilla on demodikoosi (sikaripunkin aiheuttama ihosairaus).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Paikallisesti kaytettavien kortikosteroidien pitkittyneen ja laajamittaisen kayton tiedetdan laukaisevan
seké paikallisia ettd koko elimistoon vaikuttavia eli systeemisia vaikutuksia, joita ovat mm.
lisimunuaiskuoren toiminnan estyminen, ihon pintakerroksen oheneminen ja viivastynyt paraneminen.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta elainlédédkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

13



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Korvaan.

Korvakaytava:

Puhdista ulkoinen korvakaytéva ja korvalehti. Suositeltu hoitoannos on 8 - 10 tippaa tiputettuna
hoidettavaan ulkoiseen korvakéytavaan (-kaytaviin), kerran tai kahdesti pdivassa. Hiero korvaa ja
korvakaytavaa perusteellisesti mutta helldvaraisesti varmistaaksesi, ettd valmiste levittaytyy kunnolla
korvakaytavaan.

Hoitoannos (8 - 10 tippaa korvaa kohti; kerran tai kahdesti paivéssd) ei saa olla yli 7 tippaa / painokilo
/ vuorokausi. Varovaisuutta on noudatettava, jotta tatd maaraa ei ylitetd, varsinkin hoidettaessa
pienikokoisia el&imid tai kun on hoidettava molempia korvia.

Hoitoa jatketaan keskeytyksettd siihen saakka, etté kliiniset oireet ovat taysin havinneet, ja vield
muutamia paivié sen jalkeen, mutta ei kuitenkaan pitempdaén kuin 14 vuorokautta. Jos
ulkokorvatulehdus ei parane 3 hoitopaivén jalkeen, hoito on arvioitava uudelleen.

Korvalehti:

Korvalehden talin vuotoon liittyvéé ihotulehdusta hoidettaessa tiputa kahdesti paivassa riittdva maara
tippoja korvalehden pinnalle niin, ettd ne levidvét koko hoidettavalle alueelle. Hiero tarvittaessa aluetta
hellavaroen tarvittaessa varmistaaksesi, etta eldinladkevalmiste on levittaynyt koko hoidettavalle
alueelle. Anna kuivua. Vaikeissa tapauksissa koirilla vaikutusta voidaan lisata levittdmélla toinen ja
kolmas kerros heti ensimmaisen kerroksen kuivumisen jalkeen silla ehdolla, etté tippojen
kokonaismaaré ei ylita suurinta sallittua annosta eli 7 tippaa / painokilo / vuorokausi). Varovaisuutta
on noudatettava hoidettaessa pienikokoisia koiria ja kissoja.

Hoitoa jatketaan keskeytyksetta siihen saakka, etté Kliiniset oireet ovat havinneet ja vield muutamia
paivia sen jalkeen, mutta ei kuitenkaan pitempaan kuin 14 vuorokautta.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA
Ei oleellinen.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Tama elainladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 3 kuukautta.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
(EXP). Eraantymispaivélla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Jotta ulkokorvatulehduksen hoito olisi tehokasta, korvakaytava on puhdistettava huolellisesti
korvavahan ja/tai tulehduseritteen poistamiseksi ja kuivattava ennen ensimmaistd hoitokertaa.
Liialliset karvat on leikattava pois hoitoalueen ymparilta tarvittaessa.

Jotta talin vuotoon liittyvan ihotulehduksen hoito olisi tehokasta, eldimelld ennestdan oleva hilse tai
hilseileva solukko on poistettava hoidon alussa. Ihovaurioiden p&élla tai ymparilla olevat karvat on
ehké leikattava pois, jotta eldinlddkevalmiste saadaan ihon pintaan asti.

Ulkokorvatulehdus tai talin vuotoon liittyva ihotulehdus voivat olla ensisijaisia sairauksia, mutta ne
voivat esiintyd myos taustasairauksien tai taustasairausprosessien seurauksena (esim. allergiasairaudet,
umpierityssairaudet, neoplasia). Lisdksi infektioita (bakteeri-, lois- tai sieni-infektiot) esiintyy usein

14



samanaikaisesti talin vuotoon liittyvan ihotulehduksen kanssa tai ne voivat vaikeuttaa
ulkokorvatulehduksia. Taman vuoksi on térke&, ettd mahdolliset taustalla olevat tautiprosessit
tunnistetaan ja niiden asianmukainen hoito aloitetaan, jos se katsotaan tarpeelliseksi.

El&imid koskevat erityiset varotoimet

Enimmadisannos, joka voidaan antaa, on 7 tippaa/ painokilo / vuorokausi. Suositeltu hoitoannos

(8-10 tippaa / korva, kerran tai kahdesti vuorokaudessa) ei saa olla suurempi kuin 7 tippaa / painokilo /
vuorokausi. Huomiota tulee kiinnitta4 siihen, ettei tatd annosta ylitetd, etenkin hoidettaessa
pienikokoisia eldimi& tai kun hoitoa on annettava molempiin korviin. Kun kysymyksessa on
ulkokorvatulehdus, johon liittyy infektiokomponentti (bakteeri- lois-, tai sieni-infektio), td4hén sopivaa
hoitoa on annettava, jos se katsotaan tarpeelliseksi.

Systeemiset kortikosteroidivaikutukset ovat mahdollisia, varsinkin silloin kun eldin nuolee valmistetta
niin, etta sita kulkeutuu ruoansulatuselimistéon. Valmisteen joutumista hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksissa olevien suuhun (mydskaan nuolemalla) tulee vélttaa. Lisakortikosteroideja saa
antaa ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekeman hyoéty-haitta-arvioinnin mukaisesti. Kéytettava varoen
elaimilla, joilla epdillaan tai tiedetddn olevan umpierityssairaus (mm. sokeritauti; kilpirauhasen vajaa-
tai litkatoiminta, lisémunuaiskuoren liikatoiminta jne.). Koska glukokortikosteroidien tiedetdan
hidastavan kasvua, nuorilla elaimilla (alle 7 kuukauden ikaisilla) niiden kdayton on perustuttava
hoitavan I4&kérin tekemaan hyoéty-haitta-arviointiin ja saanndllisesti tehtaviin kliinisiin
uudelleenarviointeihin.

Huolellisuutta on noudatettava, jotta véltetdadn valmisteen kosketus silmien kanssa.
Eldinladkevalmistetta ei saa kéyttada vaurioituneelle iholle. Jos yliherkkyytta jollekin aineosalle
esiintyy, korva on pestava huolellisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld&kevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama valmiste sisaltaa triamsinoloniasetonidia, salisyylihappoa ja etanolia ja voi olla haitallinen
lapsille, jos naméa ovat vahingossa nielleet valmistetta. Al jata valmistetta ilman silmallapitoa. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kd&nny valittomasti ladkérin puoleen ja nayta pakkausselostetta tai
myyntipaallysta.

Tama valmiste voi arsyttdd ihoa tai aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkié
kortikosteroideille tai salisyylihapolle tulee valttaa kosketusta valmisteen kanssa.

Valta ihokosketusta valmisteen kanssa. Kasitellessési valmistetta kdyta kertakayttoisia
lapaisemattomia kasineita, myos silloin, kun hierot eldimen hoidettavaa aluetta. Jos ihokosketus
kuitenkin syntyy, pese kédet ja altistunut alue. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee tai jos arsytys jatkuu,
ota yhteytta laékériin.

Tama valmiste voi arsyttaa silmid. Valta sen joutumista kosketuksiin silmien kanssa, myés
kulkeutumista kasista silmiin. Jos kosketus kuitenkin syntyy, huuhtele puhtaalla vedella. Jos silmien
arsytys jatkuu, ota yhteytta laakariin ja nayta pakkausselostetta tai myyntipaallysté laakarille.

Valmiste voi olla haitallinen syntymattdmalle lapselle. Koska valmiste voi imeytyé ihon lapi, raskaana
olevien naisten seka naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, ei pida kasitella tata valmistetta tai pidella
eldinta paikoillaan hoidon aikana, ja heidan on valtettava kontaktia hoidettavaan elaimeen ainakin

4 tunnin ajan ladkevalmisteen kayton jalkeen.

Hoidettuja eldimié ei pida kasitella eiké lasten pida antaa leikkia hoidettujen eldinten kanssa ennen
kuin laakkeen antokohta on kuiva. Suositus on, ettd hoidettujen eldinten ei pitdisi antaa nukkua
omistajien kanssa, varsinkaan lasten kanssa.

Ké&ytto raskauden ja imetyksen aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole varmistettu. Kayté vain
hoidosta vastuussa olevan ladkariin tekemén hyéty-haitta-arvioinnin mukaisesti.
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Yhteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Tietoja ei ole saatavana. Lisakortikosteroideja saa antaa vain hoidosta vastaavan eldinladkarin tekemén
hyoty-haitta-arvioinnin mukaisesti.

Yliannostus
Suurten triamsinoloniannosten pitkittynyt kayttd voi aiheuttaa lisamunuaisten vajaatoimintaa.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eléinlaakevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinldékevalmisteet tai niisté perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
06.02.2019
15. MUUT TIEDOT

20 ml:n pullo
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole markkinoilla.
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BIPACKSEDEL

Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml 6rondroppar, 16sning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsaljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml érondroppar, l16sning for hund och katt
triamcinolonacetonid / salicylsyra

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Triamcinolonacetonid 1,77 mg

Salicylsyra 17,7 mg

Klar farglos 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Horselgangsinflammation (extern otit).
Symtomatisk behandling av mjéalleksem (dermatit) i orat.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkanslighet mot kortikosteroider, salicylsyra eller mot nagra hjalpamnen.
Anvand inte till djur med perforerad trumhinna eftersom lakemedlet kan vara hérselskadande
(ototoxiskt). Anvand inte till hundar med demodikos (hudsjukdom orsakad av kvalster).

6. BIVERKNINGAR

Det &r kant att langvarig och omfattande anvandning av lokala kortikosteroidpreparat (kortison)
utléser lokala och systemiska effekter, inklusive hdmning av binjurefunktion, fértunning av 6verhuden
(epidermis) och fordrojd Iakning. Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som
inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG
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Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvandning i Orat.

Horselgang:

Rengor horselgangen och ytterérat. Rekommenderad dos ar 8 - 10 droppar som droppas i den
drabbade horselgangen/horselgangarna en eller tva ganger dagligen. Massera orat och horselgangen
noggrant och forsiktigt for att sékerstalla att lakemedlet fordelats ut ordentligt.

Dosen (8 - 10 droppar per ora; en eller tva ganger dagligen) ska inte dverskrida 7 droppar per kg
kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas for att inte 6verskrida denna méangd, sérskilt vid
behandling av mindre djur eller nar bada 6ronen beh6ver behandlas. Behandling ska fortsatta utan
avbrott till ndgra dagar efter att symtomen forsvunnit helt, men inte langre an 14 dagar.

Om horselgangsinflammationen inte forbattras efter 3 dagars behandling ska behandlingen bedomas

pa nytt.

Ytterdra

Vid behandling av mjalleksem (seborroisk dermatit) i orat ska tillréckligt antal droppar per dag
appliceras pa orats yta s att dessa tacker hela det drabbade omradet nar de sprider sig.

Vid behov kan omradet masseras forsiktigt for att sakerstélla att likemedlet nar all drabbad hud. Lat
torka. Vid svara fall kan effekten 6kas genom att applicera ett andra och tredje lager omedelbart efter
att det forsta lagret torkat, under forutséttning att det totala antalet droppar inte dverskrider den
maximala dosen 7 droppar per kg kroppsvikt per dag). Forsiktighet ska iakttas for att inte dverskrida
den hér dosen vid behandling av mindre hundar och katter.

Behandlingen ska fortsétta utan avbrott till ndgra dagar efter att de kliniska symtomen har forsvunnit
helt men inte l&ngre an 14 dagar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad behallare: 3 manader.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa behallaren efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag

For en effektiv behandling av horselgangsinflammation (extern otit) &r det viktigt att horselgangen &r
noggrant rengjord och torr fore forsta behandlingen for att ta bort éronvax och/eller sarvatska. Kraftig
harvéxt vid behandlingsomradet bor vid behov klippas. For en effektiv behandling av mjallvartor
(seborroisk keratos) ska befintlig flagor och/eller hudrester tas bort. Har runt sarbildningarna eller som
tacker dem kan behdva ansas for att lakemedlet ska nd den drabbade huden.

Horselgangsinflammation (extern otit) och mjélleksem (seborroisk dermatit) kan vara priméara
sjukdomar, men kan ocksa uppsta som en féljd av underliggande sjukdomar eller sjukdomsprocesser
(t.ex. allergiska sjukdomar, hormonella sjukdomar,tumarer ). Dessutom kan infektioner (bakterier,
parasiter, svampar) ofta uppsta samtidigt med seborroisk dermatit eller komplicera fall
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avhorselgangsinflammation. Darfor &r det viktigt att identifiera eventuell underliggande sjukdom och
om nddvandigt satta in specifik behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Maximaldos som kan administreras ar 7 droppar per kg kroppsvikt per dag. Rekommenderad dos (8 -
10 droppar per 6ra; en eller tva ganger dagligen) ska inte Gverskrida 7 droppar per kg kroppsvikt per
dag). Forsiktighet ska iakttas for att inte Gverskrida denna méngd, sarskilt vid behandling av mindre
djur eller nar bada éronen behover behandlas. Vid extern otit med en infektionskomponent (bakterier,
parasiter, svamp) ska vid behov specifik behandling administreras.

Systemiska kortikosteroideffekter &r mojliga, speciellt om djuret slickar i sig lakemedlet. Forhindra att
behandlade djur eller andra djur som har kontakt med behandlade djur fortar lakemedlet (inklusive
slickning). Yitterligare kortikosteroidbehandling ska bara anvéndas enligt nytta-/riskbedémningen av
ansvarig veterindr. Anvand med forsiktighet till djur med missténkta eller bekréftade endokrina
sjukdomar (dvs. diabetes mellitus, hypo- eller hypertyreodism, hyperadrenokorticism osv.). Eftersom
det ar kant att glukokortikosteroider minskar tillvaxt ska anvandning till unga djur (under 7 manader)
baseras pa en nytta-/riskbedémning av behandlande veterinar och regelbundna kliniska bedémningar
ska utforas. Forsiktighet ska iakttas for att undvika kontakt med égon. Det veterindrmedicinska
lakemedlet far inte anvandas pa skadad hud. Vid dverkanslighet mot nagon av komponenterna ska orat
tvattas noggrant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Detta lakemedel innehaller triamcinolonacetonid, salicylsyra och etanol och kan vara skadligt for barn
vid oavsiktligt intag. Lamna inte ldkemedlet utan uppsikt. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare
och visa denna information eller etiketten.

Detta lakemedel kan vara irriterande for huden eller framkalla dverkanslighetsreaktioner. Personer
som ar 6verkénsliga mot kortikosteroider och salicylsyra ska undvika kontakt med ldkemedlet. Undvik
hudkontakt med lakemedlet. Anvand engangshandskar vid hantering av lakemedlet inklusive nar det
masseras in i det drabbade djurets hud. Vid kontakt, tvatta handerna eller exponerad hud och uppsok
lakare vid 6verkanslighetsreaktioner eller om irritation kvarstar.

Detta ldkemedel kan vara irriterande for dgonen. Undvik kontakt med 6gonen inklusive hand-till-
ogonkontakt. Vid kontakt, skélj med rent vatten. Om dgonirritation kvarstar, uppsok ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Detta ldakemedel kan vara skadligt for ett of6tt barn. Eftersom lakemedlet kan absorberas genom huden
ska gravida och fertila kvinnor inte hantera lakemedlet eller halla fast djuret under behandling, och de
ska undvika kontakt med orat pa det behandlade djuret i minst 4 timmar efter anvandning.

Behandlade djur ska inte beroras och barn ska inte tillatas att leka med behandlade djur forran
appliceringsstallet har torkat. Nyligen behandlade djur bor inte tillatas sova med dgarna, sarskilt inte
med barn.

Anvéndning under draktighet och digivning
Séakerhet av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning Anvénd enligt nytta-
/riskbedémningen av ansvarig veterinar.

Andra ldkemedel och Recicort vet.
Uppgift saknas. Ytterligare kortikosteroidbehandling ska bara anvandas enligt nytta-/riskbedémningen
av ansvarig veterinar.

Overdosering
Langvarig anvandning av héga doser av triamcinolon kan framkalla binjurebarksvikt.

Blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
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13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
06.02.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

20 ml droppflaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsfoéras.
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