®YAAO OAHIIQN XPHZHZ



OYAAO OAHTIIQN XPHZHZ
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml wTikég oTAYOVEG, SIAAUMA YIa OKUAOUG Kal YATES

1. ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAO®OPIAZ KAI TOY
KATOXOY THZ AAEIAZ NMAPAIQrHz rnoy EINAI YIIEYOYNOZ I'A THN
AMNOAEZMEYZH NAPTIAQN ZTON EOX, E®QOZON EINAI AIA®OPETIKOI

Kdrtoxoc¢ Tn¢ ddeiag KUKAOQpopiag
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

OMAavdia

MNapaywydc utrelBuvocg via TNV atTeAEUBEPWON TWV TTAPTIOWV:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

OAAavdia

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NMPOIONTOZX

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml wTikég oTaydveg, SIGAUNA yIa OKUAOUG Kal YATEG
QKETOVI®IO TPIGUCIVOAOVNG / GAAIKUAIKO 0&U

3. XYNOEZH ZE APAZTIKH(EZ) OYZIA(EZ) KAl AAAA ZYZITATIKA
1 ml mTepiéxer:

ApaoTikd cuoTaTIKA:

Triamcinolone acetonide 1,77 mg
Salicylic acid 17,7 mg
Alauyég dxpwio didAupa.

4. ENAEIZH(EIZ)

O¢partreia TNG 6w WTIMIdAC.
ZUUTITWHMOTIKA BgpaTtreia TNG OUNYMATOPPOIKAS SEPUATITIOAS TOU TITEPUYIOU TOU auTIOU.

5. ANTENAEIZEIZ

Na un XpnoldoTrolEiTal O€ TTEPITITWON UTTEPEUQIOONCIag OTa  KOPTIKOOTEPOEIOH, OTO
OOAIKUAIKG OEU 1} o€ KATTOI0 aTTd Ta £KOOXO.

Na un xpnoiyotroigital o€ {wa Pe dIATPNCN TOU TUMTTAVIKOU upéva. Na pnv xpnoldoTrolEiTal
0€ OKUAOUG g dePOdKWOoN

6. ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

H mTapateTapévn Kal EKTETAPEVN XPON TOTTIKWY OKEUAOUATWY KOPTIKOCGTEPOEIdWYV Eival
yvwaoTé 6T TTUPOSOTEN TOTTIKEG KOl CUCTNUATIKEG AVTIOPATEIG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG
KaTaoTOARG TNG AEIToupyiag Twv eTTIVEQPIdIWY, TG AETTTUVONG TNG ETTIOEPHIOAC KAl TNG
KaBuoTepnuévNg ETTOUAWONG.

2€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG £XOUV avaQepBei epuBPATNTA KAl ATTOPOAIdWON TOu OEPUATOG.

H ouxvotnTa Twv avetmBUuunTwy evepyEIwV KabopileTal wg akoAoUBwG:



- TTOAU ouxvn (TTepioadTepo atrd 1 ota 10 wa TTapPoucIAfouv aveTTIOUUNTEG EVEPYEIEG KATA
N SIAPKEIa TNG BepaTreiag)

- ouxvh (TTepIocooTEPO aTTO 1 aAAG AiyoTepo atmd 10 {wa oTta 100 utrd BepaTreia {wa)

- Un ouvnBiouévn (TTepIcolTEPO aTTd 1 aAAG AiydTepo atmd 10 {wa ota 1000 utrd Beparreia
{wa)

- gmravia (Tmep1oooTePo atrd 1 aAAd AiyoTtepo ammd 10 {wa ota 10.000 uttd BepaTreia wa)

- TTOAU oTrévia (AiyoTepo atrd 1 ota 10.000 utrd BeparTreia {wa, CUUTTEPIAAPBAVOPEVWV
HEHOVWHEVWV avVAPOPWV).

Edv TTapatnprioeTe OTTOIQdATIOTE AVETTIBUUNTN EVEPYEIQ, AKOUA KAl av OEV avapEPETAl OTO
€0WKAEIoTO PUANO OdnyIwv XpAong ) ap@IBAAETE yia TNV OTTOTEAECUATIKOTNTA TOU
PAPHUAKOU, TTAPAKAAEIOBE va EVNUEPWOETE OXETIKWG TOV KTNVIaTpd 0aG.

EvVaAAGKTIKG KAVTE Xprion Tou €BvikoU CUOTAPATOG avVaPOPdG:
EBvikég Opyaviopog dapudkwv

TnA: +30 2132040213

E-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

7. EIAH ZQQN

2KUAOI KOl YATEG.

8. AOZOAOTIATIA KAGE EIAOZ, TPONOZ KAI OAOZ(Ol) XOPHIHZHZ
MNa wTIKA Kal depPaTIKA (0TO TITEPUYIO) XPARON.

AKOUOTIKOG TTOPOG

KaBapioTe Tov £€w aKouaTIKO TTOPO Kal TO TITEPUYIO TOU auTioU. H guvioTWwEVN BEPATTEUTIKN
doon cival 8-10 otaydveg TTou evoTaAdfovTal uEoa OTOV TTACXOVTA £EW AKOUGTIKG TTOPO(0UG),
Mia rj dUo @opég nuepnoiwg. MaA&&te To auTi Kal TOV aKOUOTIKO TTOPO TTOAU KAAG aAAG aTTaAG
yIa va BIA0QANICETE TN OWOTH KATAVOWUH TOU TTPOIGVTOG.

H BepaTtreutikiy 86an (8-10 otaydveg ava auTi, pia r; U0 Qopég nuepnaiwg) dev TTPETTEl va
utrepPaivel TIg 7 aTaydveg avd kg cwpuatikoU Bapoug avd nuépa. ATTaiTeiTal TTpOCOXN Yia va
MNn yivetan utrépBacn AQuTAG TNG TToadTNTAG, 10iwg KaTd Tn Bepatreia {Wwv MHIKPOTEPOU
peyéBoug A O6Tav kal Ta dUo auTid aTraiTouv Bepartreia. H BepatreuTik aywyn TTPETTElN va
OUVEXIOTEI XWPIG OIOKOTTA HEXPI PEPIKEG NUEPES PETA TNV TTARPN €5a@Avion Twv KAIVIKWV
OUPTITWHATWY oAAG Ox1 TTeplooOTEPO aTrd 14 nuépeg. Eav n egwtepik) wrimda  dev
BeATiwveTal petd atrd 3 NUEPES BepaTreiag, n BepATTEUTIKA aywyr) TTPETTEl va eTTavagioloyeital.

MTEPUYIO TOU QUTIOU

MNa 1N Bgpatreia TNG OPUNYUATOPPOIKAG dEPUATITIOOG TOU TITEPUYIOU TOU aUTIOU, £QAPUOCTE
QU0 QOpPEG TNV NUéEPA €vav eTTApK apiBud oTayovwy eTTAvVwW OTNV ETTIGAVEIA TOU TITEPUYIOU
TOu auTioU £T01 WOTE, OTaV ATTAWBOOUV, va KAAUTITETAI N TTAoxouoa emipdveia. Eav eival
ATTapPAiTNTO, TPIYTE TNV TTEPIOXN ATTAAQ YIa va dIAC@AAICETE OTI TO KTNVIATPIKO PAPPAKEUTIKO
TTpoidv @BdAavel oe 6Ao To TToxov dépua. AQROTE va OTEYVWOEL. Z€ OOPRAPEG TTEPITITWOEIG, N
Opdon utropei va auénBei epapudlovtag éva deUTEPO Kal £va TPITO OTPWHA AUECWS a®oU
OTEYVWOEl TO TIPWTO OTPWHA, UTTO Tnv TpouTtté0eon OTI 0 OUVOAIKOG apIBPOG Twv
epapuolopevwy oTayovwy Oev uttepPaivel TN PéyioTn &6on Twv 7 otayévwv avd kg
owpatikoU Bdpoug avd nuépa. ATTaITEITal TTPOCOXNA Yia va [N yivetal utrépBacn auTAg TG
doong 6Tav uttofaAANovTal o€ BePATTEUTIKN aywyr] OKUAOI KAl YATEG MIKPOTEPOU PEYEBOUG.

H BepatreuTikh aywyr TTPETTEI VO CGUVEXIOTEI XWPIG BIAKOTTA MEXPI MEPIKES NUEPES META TNV
TIARPN €€aPAVION TWV KAIVIKWV CUPTITWHATWY aAAG OXI TTEPICCOTEPO aTTO 14 NUEPEC.

9. OAHIIEZTIA TH ZQ2TH XOPHIHZH



10. XPONOZ ANAMONHZ
Aev atTaiteital.
11. EIAIKEZ 2YNOHKEZXZ AIATHPHZHZ

Na quAdacceTal o B€on, TNV oTToia dev BAETTOUV Kal Ogv TTpoaeyyiouv Ta TTaIdIA.

Agv uttdpyouv €18IkEG 0dnyieg dIaTAPNONG YIa AUTO TO KTAVIATPIKO TTPOIOV.

Aidpkeia CwAG META TO TTPWTO AVOIYUG TNG OTOIXEIWOOUG CUOKEUATIAG: 3 PNVES

Na pn XpnoipoTrolgitTal auTtd To KTNVIOTPIKG QAPPAKEUTIKO TTPOIOV PETA ATTO TNV NUEPOPNVIa
AAENG TToU avaypd@eTal oTOV TTEPIEKTN PETA TV AH=H.

H nuepopnvia AAEwS CUUTTITITEI YE TNV TEAEUTAIO NUEPQ TOU OUYKEKPIPEVOU WRVa.

12. EIAIKH(EZ) NMPOEIAOMOIHEIH(EIL)

EidiknA 1Tpogidotroinan(eig) via kébe €idog {wou

MNa pio amoteAeopaTIKA Bepatreia TG CWTEPIKAG WTITISAG, Eival ATTAPAITNTO O AKOUGCTIKOG
TTOPOG VA KABAPIZeTal KAl VO OTEYVWVETAI OXOAACTIKG TTPIV ATTO TNV TTPWTN BepaTreia yia Tnv
agaipean TG KuweAidag r/kar Tou e€10pwPaTog. To UTTEPROAIKS TpiXWHa YUpw aATTO TNV
TTEPIOXT) TTOU UTTORGAAETAI O BEPATTEUTIKA aywyr TTPETTEI VO KOUPEUETAI €AV €ival
aTapaiTnTo.

MNa pia amoTeAeauaTIKA BepaTreia TNG TUNYHMATOPPOIKNG SEPUATITIONS, O UTTAPXOUTES POAIDES
f)/Kal Ta ATTOAETTIOTIKG UTTOAEIMPOTA TTPETTEI VA agaipouvTal. TO TpiXwHa TTou TTEPIBAAAEI
KOAUTTTEI TIG BAAPBEG PTTOPET VO XPEIAZETAI VO KOUPEUTEL £TOT LVOTE TO KTNVIATPIKO
(PAPUAKEUTIKO TTPOIOV va PTTOPEl va pBdoel oTo TTAoXoV dEpUQ.

H ounypaTtoppoikh depuaTiTida ITTOPEI va gival pia TTpwToTTadng diatapaxn, aAAd ptropei
ETTIONG VO EUPAVIOTEI WG ATTOTEAECHUA UTTOKEIMEVWV BIATAPAXWV ] TTABOAOYIKWYV BIEPYATIWV
(T7.X- aAAepyIKES BlaTapaxEg, EvOOKPIVOAOYIKEG dlATapaxEG, VEOTTAACIA), EVW N EEWTEPIK
WTITIdA €ival uévo TTOAU OTTAvIa TTPWTOTTABNG Kal ETTICUMBAIVEI KUPIWG WG ATTOTEAEGUO
OIAPOPETIKWY UTTOKEIMEVWY QITiwY (TTPOBIABETIKOI KAl €upovol TTapdyovTeg, VEOTTACIA). Q¢ €K
ToUTOU, €ival aTTaPaiTNTO VA avayvVwPIOTEN OTTOIAOATTOTE UTTOKEIMEVN VOOOG TToU BpiokeTal O€
e€ENIEN Kal va eicaxBei €101kr BeparTreia, dv KpIBei atrapaitnTo.

EmmAéov, ouxvd gp@avifovtal AoINWEEIS (BAKTNPIAKES, TTAPACITIKEG | HUKNTIAKEG)
TAUTOXPOVA WE TN OPNYUATOPPOIKI OEPUATITION A TNV EEWTEPIKA WTITIOA KaI TTPETTEI va
evromiovTal TTpIv atmd Tnv évapén Tng BepaTreiag kal va avTiyeTwtrifovTal €10IKa, £Gv KpIBEi
aTmmapaiTnTo.

EidIkA Tpo@UAaln yia Tn xoprynon ota {wa

H péyiotn d6on 1Tou utropei va xopnynBei gival 7 otayoveg ava kg cwpaTtikoU Bapoug avd
nuépa. H cuvioTwpevn BepatreuTik 86on (8-10 oTtaydveg ava auTi, pia fj U0 Qopég
NUEPNCiwG) dev TTPETTEl va UTTEPPAivVE! TIG 7 oTayOveG avd kg cwpaTikou Bdpoug avd nuépa.
ATrauTeiTal TTpoooxn yia va pn yivetal utrépBacn auTtig TNG TToooTNTAG, 1I0iWG KATA TN
BepaTreia {Wwv PIKPOTEPOU PeYEBOUG A éTav Kal Ta dUO auTId aTTaITouv BepaTreia. ¢
TTEPITITWOEIG EEWTEPIKAG WTITIOAG e OToIXEIO AoiPwENG (BAKTNPIOKAG, TTAPACITIKAG N
MUKNTIOOIKAG), TTPETTEI VA XopnyeiTal 101K Bepartreia av KpiBei atmrapaitnTo.

ZuoTnuaTikéG eMOPATEIS TWV KOPTIKOOTEPOEIOWV gival duVaTEG, 18iwg dTav TO TTPOIOV
KataTroBei e yAgiyipgo. H katdmmoon Tou TpoidvTog atrd 1o oTépa (cuutTepIAapBavopévou
Tou yA&lyipaTog) ammd wa TTou uttoAaAAovTal 0 BEPATTEUTIKA aywyn ) {Wa TTou £pYovTal O€
eaen Pe Cwa TTou UTTORAGAAOVTAI O€ BEPATTEUTIKN aywyn TTPETTEI va atto@eUyeTal. MpdoBetn
aywyn ME KOPTIKOOTEPOEIDN TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITAI HJOVO OUUPWVA JE TRV a§IOAOYNON
opéAoug/kivduvou Tou uttelBuvou KTNVIATpou. Na XpnoIJoTToIEiTal HE TTPOCOXN O€ (WA UE
TBavoAoyoUuEeVEG 1) eTIRERAIWPEVES EVOOKPIVIKEG dlaTapaxES (OnA. cakxapwdn dIaBATN,
UTTO- 1] UTTEPBUPEOEIBIOUO, UTTEPQAOIOETTIVEQPPIBICHO K.ATT.). Acdopévou 0TI Ta
YAUKOKOPTIKOOTEPOEIDN gival yvwoTd 611 emPBpaduvouy Tnv avdaTtiTuén, n Xprion o< veapd wa




(NAIKiag KATW Twv 7 unvwv) TTPETTEl va BaoideTal o€ agloAdynon o@éAoug/kKivouvou aTro Tov
BepATTOVTA KTNVIATPO KAl VA UTTOKEITAI € TAKTIKEG KAIVIKEC ETTAVAEIOAOYNOEIG.

ATTQITEITAI TTPOCOXN YIO VA ATTOQPEUYETAI N ETTAPA KE TA YATIA. MNnV €QapPOleTE TO KTNVIATPIKO
(PAPUAKEUTIKO TTPOIOV O€ KATEOTPAUMEVO OEpa. Eav epgpavioTei uttepeualobnaoia oe
OTTOIOONTTOTE ATTO TA CUCTATIKA, TO QUTI TTPETTEl va TTAUBEI OXOAQOTIKA.

IS1aiTepeg TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEI VA AaBavovTal aTTd To ATOUO TTOU XOPNVED TO KTNVIOTPIKO
QAPUOKEUTIKO TTPOIOV 0€ {Wwa

AUTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI AKETOVIOIO TPIANGIVOAOVNG, GOAIKUAIKO 0EU Kal aiBavoAn Kal JTTopEi
va eivar emPBAaBéc ota TTaIdId petd amod Tuxaia katdrmmoon. Mnv a@AveTE TO TTPOIOV
QVETTITAPNTO. Z€ TTEPITITWAN TUXaiag KATATToon, va avalnThoeTe auéowg 1aTpIKn BorBeia Kai
va emoOci€eTe OTOV 1ATPO TO E€0WKAEIOTO QUAAO 0dnylwv XPNoews N TNV ETIKETA TOU
PAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

AuTd TO TTPOIGV pTTopEl va eival €peBIoTIKO yia TO OEpUa 1 va TTPOKAAECEl QvVTIOPAOEIG
UTTEPEUQIOBNTIaG. ATOMA PE YVWOTH UTTEPEURIOONCIa o€ KOPTIKOOTEPOEION 1] OTO GAAIKUAIKO
0oU TTPETTEl VA aTTOPEUYOUV TNV ETTAQPN ME TO TTPOIOV. ATTOQEUYETE TNV ETTAPI] TOU TTPOIOVTOG
pe TO Oféppa. Na @opdrte adiatrépaocTa YyAvTia Miag Xpnong oOtav XeIpiCeoTe TO TTIPOIOV
oupTtTEPIANaUBavoOpEVNG TNG EVTPIBAG OTO TTAOYOV SEPUA TOU JWOU. Z€ TTEPITITWON ETTAPNAG, VO
TIAUVETE Ta XEPIA 1) TO DEPUA TTOU KTEBNKE KAl va avadnTioeTe 1aTPIKA BorBeia og TTEPITTTWon
avTIOpAcEWV UTTEPEUAITONCIAg 1 Qv ETTIUEVEI O EPEBICUOG.

AUTO TO TTPOIOV UTTOPEI va gival epeBIOTIKO yia Ta PATIA. ATTOQEUYETE TNV £TTAQN WE Ta PATIA
OUMTTEPIAGUBAVONEVNG TNG ETTAPAGC TWV XEPIWV ME TA MATIO. Z€ TTEPITITWON ETTAPAG,
EETTAUVETE pe KABapsd vepd. EGv 0 o@BaAuIKEG epeBIopdg etipével, va avalnTACETE 10TPIKA
BonBeia kal va eTOELiEETE OTOV 1ATPO TO ECWKAEICTO QUAAO OBNYIWV XPNOEWS A TNV ETIKETA
TOU QAPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

AuTO TO TTPOIGV PTTOopPEi Va gival eMRAABEG yia To ayévvnTo TTaudi. ETTeidr) 1o Tpoidv putropei va
atroppo@nBei diapgéoou Tou SEPPATOC, Ol £€YKUEG YUVAIKEG KAl O YUVAIKEG QvaTTapaywyYIKAG
NAIKiag dev TTPETTEI VA XEIPiCovTal auTO TO TTPOIGV 1 va aKIVATOTTOIOUV TO (WO KATA TN SIAPKEIQ
NG Bepartreiag Kal TTPETTEI VO ATTOPEUYOUV TNV ETTAQHA WE TA AUTIA TOU {WOU TToU UTTORAAAETAI
o€ BEPATTEUTIKN aywyH MEXPI TOUAAXIOTOV 4 WPEG PETA TNV EQAPHOYN.

Mpétrel va atro@elyeTal 0 XEIPIOPOG Twv {Wwv TTou UTTORAAAOVTAI O BEPATTEUTIKA aywyn Kal
Oev TTPETTEl va eMITPETTETAI OTa TTaIdIA va Traifouv pe {wa TTou uTToRAAAOVTal GE BEPATTEUTIKA
aywyr MEXP! va OTEYVWOEI N TTEPIOX EPAPUOYNG. ZUVICTATAl VA PNV ETTPETTETAI OTA {Wa
TToU €xouv UTTORANBEl TTpdo@aTa o€ BEPATTEUTIKN Qywyr va KOIJOUVTal JE TOUG IDIOKTATEG,
10iwg Ta TTaIdIA.

Evkupgoouvn kal yahouxiaH ac@dAeia Tou KTNVIATPIKOU QAPPOKEUTIKOU TTPOIOVTOG Oev £XEl
TEKUNPEIWBEI katd 1n OIGPKEId TNG KUNoONG Kal TnG yaAlouxiag. Na ypnoigotroigital pévo
oUp@wva Pe TNV agloAéynon o@EAOUG/KIVEUVOU TOU UTTEUBUVOU KTNVIGTPOU.

AMNAeTIOPAOEIC YE AAND QAPUOAKEUTIKA TTPOIOVTA Kal GANEC UOP@EC BAANAETTIOPAONC
Aev uttGpyouv OIaBEoIueg PEAETEG. Xprion TTPOCOETNG aywyng HUE KOPTIKOOTEPOEIdN HOVO
oUpewva Pe TNV agloAdéynon o@EAOUG/KIVOUVOU TOU UTTEUBUVOU KTNVIGTPOU.

Y1epdoooAoyia (CUUTITWUATA, JETPA QVTIUETWITIONG, AVTIOOTA)
H mapatetapévn  xprion uwnAwv O060cwv  TPIOUOIVOAOVNG MTTOPEl  va  TTPOKOAECEI
ETTIVEPPIDIOKN AVETTAPKEIQ.

AoupBatoTnTeg
ASYW ENAEIPNG PEAETWYV CUPPBATOTNTAG, TO TTAPOV KTNVIOTPIKO PAPHAKEUTIKO TTPOIOV dEV
TIPETTEI VA AVAUEIYVUETAI HE AAAQ KTNVIOTPIKA QAPHUAKEUTIKA TTPOIOVTA.




13. EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ ANOPPIYHZ ENOZ XPHZIMOMNOIHOENTOZX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NMPOIONTOZ 'H AAAQN YAIKQN NOY
MPOEPXONTAI AMO TH XPHZH TOY NPOIONTOX

Ta @apuaka Ogv TTPETTEl VA ATTOPPITITOVTAI JECW TWV AUMATWY 1) TWV OIKIOKWY aTToBAATWY.

ZUMBOUAEUBEiTE TOV KTNVIOTPSO 0AG yia TOV TPOTTO ATTOPPIYNS TWV XPNOIUOTIOINBEVTWY

QPAPHAKWY. Ta PETPA AQUTA ATTOOKOTTOUV OTHV TTPOCTACia TOU TTEPIBAAAOVTOG.

14. HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAZ EFKPIZHZ TOY ®YAAOY OAHINQN XPHZEQZ

15. AAAEZ NAHPO®OPIEZ
MepiEkTng TV 20 ml.

MNa otroIadATTOTE TTANPOPOPIa OXETIKA UE TO TTAPOV KTNVIGTPIKO PAPHAKEUTIKO TTPOIOV,
TTapakaAeioBe va atreuBuvBeite aTov TOTTIKG AVTITTIPOCWTTO TOU KATOXOU TNG AdEIaG KUKAOQYOPIAG.



