FASS ()

Denna text ar avsedd for vardpersonal.

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml érondroppar, 16sning fér hund och katt

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:
Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsyra 17,7 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, l6sning.
Klar farglds 1dsning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Extern otit.
Symtomatisk behandling av seborroisk dermatit i 6rat.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot kortikosteroider, salicylsyra eller mot nagra hjalpamnen.
Anvand inte till djur med perforerad trumhinna eftersom lakemedlet kan vara ototoxiskt. Anvand inte till
hundar med demodikos.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

For en effektiv behandling av extern otit ar det viktigt att hérselgangen ar noggrant rengjord och torr fore
forsta behandlingen for att ta bort 6ronvax och/eller exsudat. Kraftig harvaxt runt behandlingsomradet bor
vid behov klippas. For en effektiv behandling av seborroisk keratos ska befintliga flagor och/eller exfoliativ
debris tas bort. Har runt lesionerna eller som tacker lesionerna kan behdva klippas for att lakemedlet ska na
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den drabbade huden.

Extern otit och seborroisk dermatit kan vara primara sjukdomar, men kan ocksa uppsta som en foljd av
underliggande sjukdomar eller sjukdomsprocesser (t.ex. allergiska sjukdomar, endokrina sjukdomar,
neoplasi). Dessutom kan infektioner (bakterier, parasiter, svampar) ofta uppsta samtidigt med seborroisk
dermatit eller komplicera fall av extern otit. Darfor ar det viktigt att identifiera eventuell underliggande
sjukdomsprocess och om nédvandigt satta in specifik behandling.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Maximal dos som kan administreras ar 7 droppar per kg kroppsvikt per dag. Den rekommenderade
behandlingsdosen (8-10 droppar per 6ra; en eller tva ganger dagligen) ska inte 6verskrida 7 droppar per kg
kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas for att inte dverskrida denna mangd, sarskilt vid behandling av
mindre djur eller nar bada 6ronen behover behandlas. Vid extern otit med en

infektionskomponent (bakterier, parasiter, svamp) ska vid behov specifik behandling administreras.
Systemiska kortikosteroideffekter ar méjliga, speciellt om djuret slickar i sig lakemedlet. Férhindra att
behandlade djur far i sig lakemedlet (inklusive genom slickning) eller att andra djur har kontakt med
behandlade djur. Ytterligare kortikosteroidbehandling ska bara anvandas enligt nytta-/riskbedémningen av
ansvarig veterinar. Anvand med férsiktighet till djur med misstankta eller

bekraftade 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 utfdras.

Forsiktighet ska iakttas for att undvika kontakt med 6gon. Lakemedlet far inte anvandas pa skadad hud. Vid
overkanslighet mot nagon av komponenterna ska 6rat tvattas noggrant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
ldkemedlet till djur

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

Detta Iakemedel kan vara irriterande fér huden eller framkalla 6verkanslighetsreaktioner. Personer som
overkansliga for kortikosteroider och salicylsyra ska undvika kontakt med lakemedlet.

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 uppsék
ldkare vid 6verkanslighetsreaktioner eller om irritation kvarstar.

Detta lakemedel kan vara irriterande for 6gonen. Undvik kontakt med 6gonen inklusive
hand-tilldégonkontakt.

Vid kontakt, skélj med rent vatten. Om Ggonirritation kvarstar, uppsok lakare och visa
denna information eller etiketten.

Detta Iakemedel kan vara skadligt for foster. 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 berdras och barn ska inte tillatas att leka med behandlade djur férran

appliceringsstallet har torkat. Nyligen behandlade djur bor inte tilldtas sova med agarna, sarskilt inte med
barn.
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4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Det ar kant att langvarig och omfattande anvéndning av lokala kortikosteroider utléser lokala och
systemiska effekter, inklusive hamning av binjurefunktion, fértunning av epidermis och férdréjd lakning.
| sallsynta fall har rapporterats rodnad och hudskalning.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler @n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerhet av detta Idkemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvand bara enligt
nytta-/riskbedémningen av ansvarig veterinar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas. Ytterligare kortikosteroidbehandling ska bara anvandas enligt nytta-/riskbedémningen av
ansvarig veterinar.

4.9 Dos och administreringssatt

For anvandning i 6rat.

Hérselgang

Rengor hérselgangen och ytterérat. Den rekommenderade behandlingsdosen &r 8-10 droppar som
administreras i den drabbade hérselgangen/hérselgangarna en eller tva ganger dagligen. Massera 6rat och
horselgangen noggrant och forsiktigt for att sakerstalla korrekt distribution av ldkemedlet.
Behandlingsdosen (8-10 droppar per 6ra; en eller tva ganger dagligen) ska inte 6verskrida 7 droppar per kg
kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas for att inte éverskrida denna mangd, sarskilt vid behandling av
mindre djur eller nar bada 6ronen behéver behandlas. Behandling ska fortsatta utan avbrott ndgra dagar
efter att de kliniska symtomen férsvunnit helt, men inte langre an 14 dagar. Om den externa otiten inte
forbattras efter 3 dagars behandling ska behandlingen bedémas pa nytt.

Ytteréra

Vid behandling av seborroisk dermatit i ytterorat ska tillrackligt antal droppar per dag appliceras pa orats
yta, sa att dessa tacker hela det drabbade omradet nar de sprider sig.

Vid behov kan omradet masseras forsiktigt for att sakerstélla att lakemedlet 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 forutsattning att det totala antalet droppar inte dverskrider den maximala dosen
7 droppar per kg kroppsvikt per dag). Forsiktighet ska iakttas for att inte 6verskrida denna dos vid
behandling av mindre hundar och katter.

Behandlingen ska fortsatta utan avbrott till nagra dagar efter att de kliniska symtomen har férsvunnit helt,
men inte langre an 14 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgérder, motgift) (om nédvéndigt)

Langvarig anvandning av héga doser av triamcinolon kan framkalla binjurebarksvikt.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.
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5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, mattligt potenta, 6vriga kombinationer.
ATCvet-kod: QD07XB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Triamcinolonacetonid i den har koncentrationen ar en mattligt potent steroid. Kortikosteroider har en
antiinflammatorisk och vasokonstriktiv effekt. De hammar det inflammatoriska svaret och symtomen pa
olika tillstdnd som ofta férknippas med kladda. Behandlingen botar dock inte de underliggande sjukdomarna.
Salicylsyra har en acidifierande effekt samt en drovaxlésande effekt genom dess keratolytiska egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Triamcinolonacetonid kan absorberas via huden och trots att att koncentrationen ar 1ag kan en systemisk
effekt inte uteslutas. Efter systemisk absorption ar triamcinolon till 60-70 % bundet till plasmaproteiner.
Triamcinolon metaboliseras primart i levern. Huvudmetaboliten ar 6B-hydroxitriamcinolon, som i huvudsak
utséndras i form av sulfater och glukuronider i urin.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Etanol (96 %)
Bensalkoniumklorid
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

D3 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad behallare: 3 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Kartong innehallande en 20 ml vit, droppbehallare av Idgdensitetspolyeten med lock av

hégdensitetspolyeten.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater, Nederlanderna
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8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
53761

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Forsta godkannandet: 2017-01-30

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-05-03

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE, OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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