B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml krople do uszu, roztwor dla pséow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater, Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

28 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml krople do uszu, roztwor dla pséw i kotow
triamcynolonu acetonid/kwas salicylowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Triamcynolonu acetonid 1,77 mg

Kwas salicylowy 17,7 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zapalenia ucha zewnetrznego.
Leczenie objawowe tojotokowego zapalenia skory matzowiny uszne;j.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na kortykosteroidy, kwas salicylowy lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac¢ u zwierzat z perforacja btony bgbenkowe;j. Nie stosowac u pséw z nuzyca.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wiadomo, ze dlugotrwale i rozlegle stosowanie miejscowych produktéw zawierajgcych
kortykosteroidy wywotuje dzialanie miejscowe i ogdlnoustrojowe, w tym zahamowanie czynnosci
nadnerczy, Scienczenie naskorka i opdznienie gojenia.

W rzadkich przypadkach zglaszano zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania: www.urpl.gov.pl
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Do podania do ucha i na skoérg (matzowina uszna).

Przewod stuchowy

Oczy$ci¢ zewnetrzny przewdd stuchowy i malzowing uszna. Zalecana dawka lecznicza wynosi

8-10 kropli wkraplanych do chorego zewnetrznego przewodu stuchowego (przewodow stuchowych)
raz lub dwa razy na dobg. Ucho i przewdd sluchowy zewnetrzny nalezy wymasowac¢ delikatnie, ale
doktadnie, aby zapewni¢ wlasciwe rozprowadzenie produktu.

Dawka lecznicza (8-10 kropli na ucho, raz lub dwa razy na dobe¢) nie powinna przekracza¢ 7 kropli na
kg masy ciata na dobg. Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, aby nie przekroczy¢ tej ilosci, zwlaszcza podczas
leczenia mniejszych zwierzat lub w przypadku gdy oboje uszu wymagaja leczenia. Leczenie nalezy
kontynuowac bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustapieniu objawow klinicznych, ale nie
dluzej niz przez 14 dni. Jesli zapalenie ucha zewngtrznego nie ulegnie ztagodzeniu po 3 dniach
leczenia, nalezy dokona¢ ponownej oceny leczenia.

Matzowina uszna

Do leczenia lojotokowego zapalenia skory malzowiny usznej stosowac¢ dwa razy na dobe
wystarczajaca liczbe kropli na powierzchnie malzowiny usznej, tak aby po podaniu pokryty byt
zmieniony chorobowo obszar. W razie koniecznos$ci delikatnie wetrze¢ w skore, aby zapewnié
wlasciwe rozprowadzenie produktu po skorze zmienionej chorobowo. Pozostawi¢ do wyschnigcia.
W cigzkich przypadkach dziatanie mozna zwigkszy¢ poprzez naniesienie drugiej 1 trzeciej warstwy
bezposrednio po wyschnigciu pierwszej warstwy pod warunkiem, ze tgczna liczba zastosowanych
kropli nie przekroczy maksymalnej dawki 7 kropli na kg masy ciata na dobe. Nalezy zachowa¢
ostroznos$¢, aby nie przekroczy¢ tej dawki podczas leczenia mniejszych psow i kotow.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych, ale nie dtuzej niz przez 14 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania. Okres waznoS$ci po pierwszym
otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po ,,EXP”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W celu skutecznego leczenia zapalenia ucha zewnetrznego niezbgdne jest doktadne oczyszczenie

1 osuszenie przewodu stuchowego przed pierwszym podaniem, aby usuna¢ woskowing i (lub) wysick.
W razie potrzeby nalezy wystrzyc nadmiar owlosienia wokot leczonego obszaru.

W celu skutecznego leczenia tojotokowego zapalenia skéry nalezy usunaé wystepujace tuski i (lub)
resztki ztuszczajacej si¢ skory. Moze by¢ konieczne ostrzyzenie owlosienia otaczajacego lub
przykrywajacego zmiany chorobowe, aby umozliwi¢ dostanie si¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego do zmienionej chorobowo skory.

Lojotokowe zapalenie skory moze by¢ choroba podstawowa, ale moze wystepowaé roéwniez w wyniku
innej przyczyny pierwotnej lub procesow chorobowych (np. choréb alergicznych, zaburzen
endokrynologicznych, nowotwordéw), podczas gdy zapalenie ucha zewnetrznego jest bardzo rzadko
choroba podstawowg i wystepuje gtéwnie w wyniku réznych przyczyn pierwotnych (czynniki
predysponujace i podtrzymujace, nowotwory). Z tego powodu zasadnicze znaczenie ma
zidentyfikowanie podstawowego procesu chorobowego i rozpoczecie swoistego leczenia, jesli bedzie
to uznane za konieczne.

Ponadto zakazenia (bakteryjne, pasozytnicze lub grzybicze) czgsto wystepuja jednoczesnie
z tojotokowym zapaleniem skory lub zapaleniem ucha zewnetrznego, i nalezy je zidentyfikowac przed
rozpoczeciem leczenia i odpowiednio leczy¢, jesli bedzie to uznane za konieczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Maksymalna dawka, jaka mozna poda¢, wynosi 7 kropli na kg masy ciata na dobg. Zalecana dawka
lecznicza (8-10 kropli na ucho, raz lub dwa razy na dobg¢) nie powinna przekracza¢ 7 kropli na

kg masy ciata na dobe. Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby nie przekroczy¢ tej ilosci, zwlaszcza podczas
leczenia mniejszych zwierzat lub w przypadku gdy oboje uszu wymagaja leczenia. W przypadkach
zapalenia ucha zewnetrznego z komponentem zakaznym (bakteryjnym, pasozytniczym lub
grzybiczym) nalezy wdrozy¢ swoiste leczenie, jesli bedzie to uznane za konieczne.

Mozliwe jest ogolnoustrojowe dziatanie kortykosteroidow, zwtaszcza w przypadku spozycia produktu
przez wylizanie.

Nalezy unika¢ spozycia (w tym lizania) produktu przez leczone zwierzeta lub zwierzgta majace
kontakt z leczonymi zwierzetami. Dodatkowe leczenie kortykosteroidami nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu. Stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat z podejrzeniem lub stwierdzeniem
zaburzen endokrynologicznych (np. cukrzycy, niedoczynnosci lub nadczynnosci tarczycy,
hiperadrenokortycyzmu itp.). Poniewaz Glikokortykosteroidy znane sg z dziatania spowalniajacego
wzrost, stosowanie u mtodych zwierzat (ponizej 7 miesiecy zycia) powinno opiera¢ si¢ na dokonanej
przez lekarza weterynarii ocenie bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu oraz
podlegac regularnej ponownej ocenie kliniczne;.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu z oczami. Nie stosowac produktu leczniczego
weterynaryjnego na uszkodzong skorg. Jesli wystgpi nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek ze sktadnikow,
nalezy doktadnie umy¢ ucho.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt zawiera triamcynolonu acetonid, kwas salicylowy i etanol i moze by¢ szkodliwy dla dzieci po
przypadkowym spozyciu. Nie pozostawia¢ produktu bez nadzoru. Po przypadkowym potknigciu
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nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz pokazaé lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt moze by¢ draznigcy dla skory lub wywotywac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znangj
nadwrazliwosci na kortykosteroidy lub kwas salicylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Unika¢ kontaktu produktu ze skoéra. Podczas stosowania produktu, w tym wcierania w zmieniong
chorobowo skorg zwierzecia, nalezy nosi¢ jednorazowe nieprzepuszczalne rekawice. W przypadku
kontaktu nalezy umy¢ rece lub narazona skore, a w przypadku reakcji nadwrazliwosci lub
utrzymywania si¢ podraznienia nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska

Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym kontaktu r¢ki z okiem.
W przypadku kontaktu nalezy przeptuka¢ czysta woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Poniewaz produkt moze by¢ wchianiany
przez skore, kobiety w cigzy i kobiety w okresie rozrodczym nie powinny postugiwac si¢ tym
produktem ani przytrzymywaé zwierzecia podczas leczenia i powinny unikaé stycznosci z uszami
leczonego zwierzgcia przez okres co najmniej 4 godzin od zastosowania.

Nie nalezy dotyka¢ leczonych zwierzat i nie nalezy pozwala¢ dzieciom bawic si¢ z leczonymi
zwierzetami do czasu wyschnigcia miejsca podania. Nie powinno si¢ pozwala¢ leczonym zwierzetom
na spanie z wlascicielami, zwlaszcza z dzie¢mi.

Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych. Dodatkowe leczenie kortykosteroidami nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Dlugotrwate stosowanie duzych dawek triamcynolonu moze wywota¢ niewydolno$¢ nadnerczy.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pojemnik 20 ml.



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 90



