SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml u$na instilacia pre psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Utinné latky:
Triamcinolon acetonid 1,77 mg

Kyselina salicylova 17,7 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok N . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

a inych zloziek

lieku
Etanol (96 percentny) 583,22 mg
Benzalkoniumchlorid 0, 4415 mg

Cistena voda

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba otitis externa.
Symptomaticka liecba seboroickej dermatitidy usnice.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na kortikosteroidy, kyselinu salicylovu alebo na niektort
z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s prasknutym usnym bubienkom. Nepouzivat’ u psov s demodiko6zou.

3.4  Osobitné upozornenia

Pre t¢innu liec¢bu otitis externa je pred prvym osSetrenim nevyhnutné zvukovod dokladne vycistit

a vysusit’, aby sa odstranil usny maz a/alebo vypotok. Prebyto¢na srst’ okolo oSetrovanej oblasti sa ma
Vv pripade potreby ostrihat’.

Na uc¢innt liecbu seboroickej dermatitidy sa maju na zaciatku liecby odstranit’ pritomné Supiny

a exfoliativne zvysky. Mozno bude potrebné ostrihat’ srst’ v okoli 1ézii alebo pokryvajucu 1ézie, aby sa
umoznil pristup veterinarnemu lieku k postihnutej kozi.

Seboroicka dermatitida moze byt primarnou poruchou, ale moZze sa tiez vyskytnut’ ako dosledok
procesov zakladnych poruch alebo ochoreni (napr. alergické ochorenia, endokrinné poruchy,
neoplazie), zatial’ ¢o otits externa je len vel'mi zriedkavo primarnym ochorenim a vyskytuje sa hlavne
ako vysledok réznych zakladnych pricin (predispozi¢né faktory a faktory podporujuce ochorenie,



neoplazia). Preto je nevyhnutné identifikovat’ proces zakladného ochorenia, a ak sa to povazuje za
potrebné, zacat’ Specificku liecbu.

Okrem toho sa infekcie (bakteridlne, parazitické alebo fungalne) vyskytuju Casto sucasne so
seboroickou dermatitidou alebo otitis externou a pred zacatim lieCby sa maju identifikovat’, ak sa to
povazuje za potrebné, Specificky lie€it’.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Maximalna davka, ktora sa moze podat,, je 7 kvapiek na kg telesnej hmotnosti na deii. Odporac¢ana
lieCebna davka (8-10 kvapiek na ucho, jedenkrat alebo dvakrat denne) nema prekroéit’ 7 kvapiek na kg
telesnej hmotnosti na den. Treba dbat’ na to, aby sa neprekrocilo toto mnozstvo, a to hlavne pri liecbe
malych zvierat alebo ak sa vyZzaduje lieCba oboch usi. V pripadoch otitis externy s infek¢nym
komponentom (bakteridlnym, parazitickym alebo fungalnym) sa ma podat’ Specificka liecba, ak sa to
povazuje za potrebné.

Je mozny vyskyt systémovych ucinkov kortikosteroidov, najma ak zviera veterinarny liek pozije
zlizanim.

Ma sa zabranit’ peroralnemu pozitiu (vratane zlizania) veterindrneho lieku lieCenymi zvieratami alebo
zvieratami, ktoré su v kontakte s lieCenymi zvieratami. Dodato¢na lie¢ba kortikosteroidmi sa ma
pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. PouZivat’ s opatrnostou
u zvierat s podozrenim na endokrinné poruchy alebo s potvrdenymi endokrinnymi poruchami (t.].
diabetes mellitus, hypo- alebo hypertyre6zou, hyperadrenokorticizmom atd’.). Ked’ze pre
glukokortikosteroidy je zname, ze spomal’uju rast, pouzivanie u mladych zvierat (mladsich ako

7 mesiacov) sa ma zakladat’ na vyhodnoteni prinosu/rizika oSetrujiicim veterindrnym lekdrom a ma
byt predmetom pravidelnych klinickych prehodnoteni.

Treba dbat’ na to, aby sa vyhlo kontaktu s o¢ami. Veterindrny liek neaplikovat’ na poskodent kozu. Ak
sa vyskytne precitlivenost’ na niektora zo zloziek, ucho sa ma dékladne umyt’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje triamcinoldn acetonid, kyselinu salicylovi a etanol a méze byt po
nahodnom poziti Skodlivy pre deti. Nenechavat’ veterinarny liek bez dohl'adu. V pripade ndhodného
pozitia ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Tento veterinarny liek moze drazdit’ pokozku alebo spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so
znamou precitlivenost'ou na kortikosteroidy alebo kyselinu salicylova by sa mali vyhnat” kontaktu

s veterinarnym liekom. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s kozou. Pri manipulacii

S veterinarnym liekom vratane vtierania na postihnuté miesto koze zvierat'a pouzivajte osobné
ochranné pomocky skladajuce sa z jednorazovych nepriepustnych rukavic. Pri kontakte si umyte ruky
alebo postihnuté miesto na pokozke a v pripade vyskytu reakcii z precitlivenosti alebo ak pretrvava
podrazdenie vyhladajte lekarsku pomoc.

Tento veterinarny liek moéze drazdit’ oci. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, vratane kontaktu ruky a oka.
V pripade kontaktu dokladne vyplachnite ¢istou vodou. Ak bude podrazdenie o¢i pretrvavat’,
vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek méze mat’ §kodlivy G¢inok na nenarodené dieta. Ked'Ze veterinarny liek sa
moze vstrebavat’ kozou, tehotné Zeny a zeny v plodnom veku nemaji manipulovat’ s tymto
veterinarnym liekom ani drzat’ zviera pocas liecby, a maju sa vyhnat kontaktu s usami lieceného
zvierat'a po¢as najmenej 4 hodin po aplikacii.

S lieCenymi zvieratami sa nema manipulovat’ a detom sa nema dovolit’ hrat’ sa s lieCenymi zvieratami,
az kym miesto aplikacie nevyschne. Odporuca sa, aby nedavno lieCené zvierata nespali s majitel'mi,
najma s det'mi.



Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Zriedkavé sCervenanie miesta aplikacie, Supinatenie koze na mieste
(u viac ako 1 ale menej ako 10 aplikacie

z 10 000 lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé stencenie pokozky®

(u menej ako 1 z 10 000 lieenych potlagenie funkcie nadobli¢iek®”

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neznama frekvencia (nie je mozné predizené hojenie®

urcit’ z dostupnych tidajov)

#Je zname, Ze dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidovych liekov vyvolava
lokalne a systémové tcinky.
® Neznama frekvencia pre cielovy druh macky.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné udaje. Dodato¢nu lie¢bu kortikosteroidmi pouZite len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Podanie do ucha.

Zvukovod

Ocistite vonkajsi zvukovod a usnicu. Odporucana liecebna davka je 8-10 kvapiek instilovanych do
postihnutého(-ych) vonkajsieho(-ich) zvukovodu(-ov) jedenkrat alebo dvakrat denne. Ddkladne, ale
jemne masirujte ucho a zvukovod, aby ste zaistili dobré rozdelenie veterinarneho lieku.

Lie¢ebna davka (8-10 kvapiek na ucho, jedenkrat alebo dvakrat denne) nema prekrocit’ 7 kvapiek na
kg zivej hmotnosti na deni. Treba dbat’ na to, aby sa neprekrocilo toto mnozstvo, a to hlavne pri liecbe
malych zvierat alebo ak sa vyzaduje liecba oboch usi. V liecbe sa mé pokracovat’ bez prestavky az do
niekol’kych dni po uplnom vymiznuti klinickych priznakov, avSak nie dlhSie ako 14 dni. Ak sa otitis
externa po 3 dnoch liecby nezlepsi, lieCbu treba prehodnotit’.

USnica

Na liecbu seboroickej dermatitidy usnice aplikujte dvakrat denne dostatocné mnoZzstvo kvapiek na
povrch usnice tak, Ze pri rozotreni sa pokryje postihnuté miesto. Ak to je potrebné, jemne potrite
oblast’, aby ste zabezpecili, Ze sa veterinarny liek dostane na postihnuti kozu. Nechajte vyschnit. V
zavaznych pripadoch sa mo6ze ucinok zvysit’ aplikaciou druhej a tretej vrstvy hned’ po zaschnuti prvej




vrstvy pod podmienkou, ze celkovy pocet aplikovanych kvapiek neprekro¢i maximalnu davku

7 kvapiek na kg zivej hmotnosti na den. Treba dbat’ na to, aby sa pri lieCbe mensich psov a maciek
neprekrocila tato davka.

V lie¢be sa ma pokraCovat’ bez prestavky az do niekol’kych dni po tiplnom vymiznuti klinickych
priznakov, avSak nie dlhsie ako 14 dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Dlhodobé pouzivanie vysokych dédvok triamcinolénu moze sposobit’ nadoblickovi nedostatocnost’.
3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie
Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty
Neuplatiuje sa.
4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QS02BA99
4.2  Farmakodynamika
V tejto koncentracii je triamcinolon acetonid stredne silnym steroidom. Kortikosteroidy maju
protizapalovy a vazokonstrikény ucinok. Potlacaju zapalovl odpoved’ a priznaky réznych poruch,
ktoré sa Casto spajaju so svrbenim. Liecba vSak neriesi zdkladné ochorenie.
Kyselina salicylova ma okysl'ujuci ucinok ako aj cerumenolyticky vd’aka svojim keratolytickym
vlastnostiam.
4.3  Farmakokinetika
Triamcinolon acetonid sa moze vstrebavat’ kozou, a aj ked’ je koncentracia nizka, nedaju sa vylacit’
systémové ucinky. Po systémovej absorpcii triamcinolonu sa 60-70 % viaze na plazmatické proteiny.
Triamcinolon sa primarne metabolizuje v peceni. Hlavnym metabolitom je 6p-hydroxytriamcinolén,
ktory sa vyluéuje hlavne vo forme sulfatov a glukuronidov v moc¢i.
5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatul’a obsahujiica jednu 20 ml bielu nadobu s kvapkadlom z polyetylénu s nizkou hustotou s vieckom
z polyetylénu s vysokou hustotou.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/006/DC/17-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/03/2017

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatul’a

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml u$na instilacia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Triamcinolon acetonid 1,77 mg
Kyselina salicylova 17,7 mg

3. VEEKOST BALENIA

20 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

tal’

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie do ucha.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do....

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/006/DC/17-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LDPE obal: 20 ml

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recicort

tal’

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Triamcinolon acetonid 1,77 mg/ml
Kyselina salicylova 17,7 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do....



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml u$na instilacia pre psy a macky
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:

Triamcinolon acetonid 1,77 mg
Kyselina salicylova 17,7 mg
Pomocné latky:

Etanol (96 percentny) 583,22 mg
Benzalkéniumchlorid 0,4415 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
Bt Cielové druhy

Psy a macky.

tal’

4, Indikacie na pouZzitie

Liecba otitis externa.
Symptomaticka liecba seboroickej dermatitidy usnice.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na kortikosteroidy, kyselinu salicylovl alebo na niektora
z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s prasknutym usnym bubienkom. Nepouzivat’ u psov s demodiko6zou.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pre G¢innu liec¢bu otitis externa je pred prvym oSetrenim nevyhnutné zvukovod dokladne vy¢istit’

a vysusit’, aby sa odstranil usny maz a/alebo vypotok. Prebytocna srst’ okolo oSetrovanej oblasti sa ma
Vv pripade potreby ostrihat’.

Na Gc¢innt liecbu seboroickej dermatitidy sa maju na zaciatku liecby odstranit’ pritomné Supiny

a exfoliativne zvysky. MozZno bude potrebné ostrihat’ srst’ v okoli 1ézii alebo pokryvajtcu lézie, aby sa
umoznil pristup veterinarnemu lieku k postihnutej kozi.

Seboroick4 dermatitida moze byt primarnou poruchou, ale moze sa tiez vyskytnut’ ako dosledok
procesov zakladnych poruch alebo ochoreni (napr. alergické ochorenia, endokrinné poruchy,
neoplazie), zatial’ Co otits externa je len vel'mi zriedkavo primarnym ochorenim a vyskytuje sa hlavne
ako vysledok réznych zakladnych pricin (predispozicné faktory a faktory podporujuce ochorenie,
neoplazia). Preto je nevyhnutné identifikovat’ proces zakladného ochorenia, a ak sa to povazuje za
potrebné, zacat’ Specifick lieCbu.




Okrem toho sa infekcie (bakteridlne, parazitické alebo fungalne) vyskytuju ¢asto sti¢asne so
seboroickou dermatitidou alebo otitis externou a pred zacatim liecby sa maju identifikovat’, ak sa to
povazuje za potrebné, Specificky liecit’.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Maximdlna davka, ktora sa méze podat,, je 7 kvapiek na kg telesnej hmotnosti na deii. Odporacana
lieCebna davka (8-10 kvapiek na ucho, jedenkrat alebo dvakrat denne) nema prekroéit’ 7 kvapiek na kg
telesnej hmotnosti na den. Treba dbat’ na to, aby sa neprekrocilo toto mnoZzstvo, a to hlavne pri liecbe
malych zvierat alebo ak sa vyzaduje liecba oboch usi. V pripadoch otitis externy s infekénym
komponentom (bakteridlnym, parazitickym alebo fungalnym) sa ma podat’ $pecificka liecba, ak sa to
povazuje za potrebné.

Je mozny vyskyt systémovych ucinkov kortikosteroidov, najma ak zviera liek pozije zlizanim.

Ma sa zabranit’ peroralnemu pozitiu (vratane zlizania) licku lieCenymi zvieratami alebo zvieratami,
ktoré su v kontakte s lieCenymi zvieratami. Dodato¢na lie¢ba kortikosteroidmi sa ma pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Pouzivat’ s opatrnostou u zvierat

s podozrenim na endokrinné poruchy alebo s potvrdenymi endokrinnymi poruchami (t.j. diabetes
mellitus, hypo- alebo hypertyredzou, hyperadrenokorticizmom atd’.). Ked’ze pre glukokortikosteroidy
je zname, ze spomal’'uju rast, pouzivanie u mladych zvierat (mladsich ako 7 mesiacov) sa ma zakladat’
na vyhodnoteni prinosu/rizika oSetrujicim veterinarnym lekarom a ma byt predmetom pravidelnych
klinickych prehodnoteni.

Treba dbat’ na to, aby sa vyhlo kontaktu s o¢ami. Veterinarny liek neaplikovat’ na poskodenu kozu. Ak
sa vyskytne precitlivenost’ na niektort zo zloziek, ucho sa ma dokladne umyt.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento liek obsahuje triamcinolon acetonid, kyselinu salicylovi a etanol a moze byt po ndhodnom
poziti Skodlivy pre deti. Nenechavat’ liek bez dohl'adu. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento liek moze drazdit’ pokozku alebo sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou
precitlivenost'ou na kortikosteroidy alebo kyselinu salicylova by sa mali vyhnat kontaktu

s veterinarnym lieckom. Vyhnite sa kontaktu lieku s kozou. Pri manipuldcii s veterinarnym liekom
vratane vtierania na postihnuté miesto koze zvierat’a pouZzivajte osobné ochranné pomocky skladajice
sa z jednorazovych nepriepustnych rukavic. Pri kontakte si umyte ruky alebo postihnuté miesto na
pokozke a v pripade vyskytu reakcii z precitlivenosti alebo ak pretrvava podrazdenie vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Tento liek moéze drazdit’ o¢i. Vyhnite sa kontaktu s 0¢ami, vratane kontaktu ruky a oka. V pripade
kontaktu dokladne vyplachnite Cistou vodou. Ak bude podrazdenie o¢i pretrvavat, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento liek m6ze mat’ skodlivy i€inok na nenarodené dieta. Ked’Ze liek sa moze vstrebavat’ kozou,
tehotné Zeny a Zeny v plodnom veku nemaji manipulovat’ s tymto liekom ani drzat’ zviera pocas
liecby, a maju sa vyhnut kontaktu s uSami lieCeného zvierat'a pocas najmenej 4 hodin po aplikacii.

S lieCenymi zvieratami sa nema manipulovat’ a detom sa nema dovolit’ hrat’ sa s lieCenymi zvieratami,
az kym miesto aplikédcie nevyschne. Odporaca sa, aby nedavno lieCené zvierata nespali s majitel'mi,
najmi s det'mi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
Nie st dostupné udaje. Dodato¢nu liecbu kortikosteroidmi pouzite len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.
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Predévkovanie:
Dlhodobé pouzivanie vysokych davok triamcinolénu moze spdsobit’ nadoblickovi nedostatocnost’.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Zriedkavé sCervenanie miesta aplikacie, Supinatenie koze na mieste
(u viac ako 1 ale menej ako 10 aplikacie

z 10 000 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé stencenie pokozky”

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych potlacenie funkcie nadobliiek®”

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neznama frekvencia (nie je mozné predizené hojenie®

urcit’ z dostupnych tidajov)

#Je zname, Ze dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidovych liekov vyvolava
lokalne a systémové tcinky.
® neznama frekvencia pre cielovy druh macky.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia 0 registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podanie do ucha.

Zvukovod

Ocistite vonkajsi zvukovod a usnicu. Odporucana lieebna davka je 8-10 kvapiek instilovanych do
postihnutého(-ych) vonkajsieho(-ich) zvukovodu(-ov) jedenkrat alebo dvakrat denne. Ddkladne, ale
jemne masirujte ucho a zvukovod, aby ste zaistili dobré rozdelenie lieku.

Liecebna davka (8-10 kvapiek na ucho, jedenkrat alebo dvakrat denne) nema prekrocit’ 7 kvapiek na
kg zivej hmotnosti na deni. Treba dbat’ na to, aby sa neprekrocilo toto mnozstvo, a to hlavne pri liecbe
malych zvierat alebo ak sa vyzaduje lieCba oboch usi. V liecbe sa ma pokracovat’ bez prestavky az do
niekol’kych dni po uplnom vymiznuti klinickych priznakov, avsak nie dlhsie ako 14 dni. Ak sa otitis
externa po 3 dnoch liecby nezlepsi, lieCbu treba prehodnotit’.

USnica

Na liecbu seboroickej dermatitidy usnice aplikujte dvakrat denne dostatocné mnozstvo kvapiek na
povrch usnice tak, Ze pri rozotreni sa pokryje postihnuté miesto. Ak to je potrebné, jemne potrite
oblast, aby ste zabezpecili, ze sa veterinarny liek dostane na postihnuti kozu. Nechajte vyschnut’. V
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zavaznych pripadoch sa mo6ze ucinok zvysit’ aplikaciou druhej a tretej vrstvy hned’ po zaschnuti prvej
vrstvy pod podmienkou, ze celkovy pocet aplikovanych kvapiek neprekro¢i maximalnu davku

7 kvapiek na kg zivej hmotnosti na den. Treba dbat’ na to, aby sa pri lieCbe mensich psov a maciek
neprekrocila tato davka.

V liecbe sa ma pokracovat’ bez prestavky az do niekol’kych dni po tplnom vymiznuti klinickych
priznakov, avSak nie dlhsie ako 14 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Registraéné Cislo(-a):
96/006/DC/17-S

Balenie:
Skatul’a obsahujiica jednu 20 ml bielu nadobu s kvapkadlom.

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
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Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: + 420 775034156
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