1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Triamsinoloniasetonidi 1,77 mg
Salisyylihappo 17,7 mg
Apuaineet:

Maarillinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien e s . .
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Etanoli (96 %) 583,22 mg
Bentsalkoniumkloridi 0,4415 mg

Puhdistettu vesi

Kirkas, vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kaoira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Ulkokorvatulehduksen hoitoon.
Korvalehden seborrooisen ihottuman (tali-ihottuman) oireenmukaiseen hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttad kortikosteroideille, salisyylihapolle tai
apuaineille.

Ei saa kayttia eldimille, joilla on puhjennut tirykalvo.

Ei saa kayttaa koirille, joilla on demodikoosi.

3.4 Erityisvaroitukset

Jotta ulkokorvatulehduksen hoito olisi tehokasta, korvakédytdva on puhdistettava huolellisesti
korvavahan ja/tai tulehduseritteen poistamiseksi ja kuivattava ennen ensimmaisté hoitokertaa.
Tarvittaessa karvaa on leikattava pois hoidettavan alueen ymparilta.

Jotta seborrooisen ihottuman hoito olisi tehokasta, eldimelld ennestddn oleva hilse tai hilseileva kuollut
solukko on poistettava hoidon alussa. Leesioiden padlla tai ympérilld olevat karvat voi olla tarpeen
leikata pois, jotta eldinlddke saadaan hoidettavan ihoalueen pintaan asti.



Seborrooinen ihottuma voi olla primaarinen sairaus, mutta se voi esiintyd myos perussairauksien tai
sairausprosessien (esim. allergiasairaudet, umpierityssairaudet ja neoplasia) seurauksena, kun taas
ulkokorvatulehdus on erittdin harvoin primaarinen sairaus, ja se liittyy pddasiassa erilaisiin
taustasyihin (altistavat ja yllapitavét tekijt tai neoplasia). Taméan vuoksi on tiarke&d, ettd taustalla
olevat sairausprosessit tunnistetaan ja niiden asianmukainen hoito aloitetaan, jos se katsotaan
tarpeelliseksi.

Seborrooisen ihottuman tai ulkokorvatulehduksen kanssa samanaikaisesti esiintyy usein lisdksi
infektioita (bakteeri-, lois- tai sieni-infektioita). Ne on tunnistettava ennen hoidon aloittamista, ja
niiden asianmukainen hoito on aloitettava, jos se katsotaan tarpeelliseksi.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:

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. Tdmédn méérédn ylittdmistd on varottava tarkoin varsinkin hoidettaessa pienikokoisia
eldimié tai kun on hoidettava molempia korvia. Kun kyseesséa on ulkokorvatulehdus, johon liittyy
jokin infektio (bakteeri- lois-, tai sieni-infektio), on annettava siihen sopivaa hoitoa, jos se katsotaan
tarpeelliseksi.

Systeemiset kortikosteroidivaikutukset ovat mahdollisia, varsinkin silloin, kun eldin nuolee
hoidettavaa kohtaa ja siten nielee eldinlddkettd. Eldinlddkkeen joutumista hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksissa olevien muiden eldinten suuhun (my6s nuolemalla) pitdd valttaa.
Lisédkortikosteroideja saa antaa ainoastaan hoitavan eldinlddakéarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Kéytettdva varoen eldimille, joilla epéilldén tai tiedetddn olevan umpierityssairaus (esim. diabetes,
kilpirauhasen vajaa- tai liikatoiminta tai lisiamunuaiskuoren liikatoiminta). Koska
glukokortikosteroidien tiedetddn hidastavan kasvua, niiden kdytdn nuorille (alle 7 kuukauden ikéisille)
eldimille pitdd perustua hoitavan eldinlddkéarin tekemdan hy6ty-haitta-arvioon ja saannollisesti
tehtaviin kliinisiin tutkimuksiin.

Tamadn eldinlddkkeen joutumista kosketuksiin silmien kanssa on véltettdva huolellisesti. Eldinldédketta
ei saa kdyttad vaurioituneelle iholle. Jos yliherkkyytta jollekin aineosalle esiintyy, korva on pestava
huolellisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

Tama eldinldédke siséltda triamsinoloniasetonidia, salisyylihappoa ja etanolia, ja se voi olla haitallinen
lapsille, jos ndmé ovat vahingossa nielleet valmistetta. Al jiti eldinladkettd valvomatta. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittémasti 1ddkéarin puoleen ja nédytd hanelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Tama eldinldédke voi drsyttdd ihoa tai aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat
yliherkkia kortikosteroideille tai salisyylihapolle, tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Vilta
ihokontaktia eldinlddkkeen kanssa. Eldinlddkettd kasiteltdessa on kaytettdva henkilkohtaisia
suojavarusteita, kuten ldpdisemattomid kertakdyttokdsineitd, myos silloin, kun hierot eldimen
hoidettavaa aluetta. Jos ihokontakti kuitenkin tapahtuu, pese kédet ja altistunut iho. Jos
yliherkkyysreaktioita ilmenee tai jos drsytys jatkuu, ota yhteyttd ladkariin.

Tama eldinlddke voi drsyttad silmid. Valtd sen joutumista kosketuksiin silmien kanssa, myos
kulkeutumista késistd silmiin. Jos kosketus kuitenkin tapahtuu, huuhtele puhtaalla vedella. Jos silmien
arsytys jatkuu, kddnny ladkérin puoleen ja nédytéd hédnelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Eldinladke voi olla haitallinen sikiolle. Koska eldinldédke voi imeytyd ihon lépi, raskaana olevien
naisten sekd naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, ei pida késitelld tdtd eldinlaaketta tai pidelld eldinta
paikoillaan hoidon aikana, ja heiddn on valtettdva kontaktia hoidetun eldimen korvien kanssa
vdhintédén 4 tunnin ajan lddkevalmisteen kdyton jalkeen.



Hoidettuja eldimié ei pida kasitelld eikd lasten saa antaa leikkid hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin
ladkkeenantokohta on kuiva. Suositus on, ettd dskettdin hoidettujen eldinten ei pidd antaa nukkua
omistajien eikd varsinkaan lasten kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kaoira ja kissa:

Harvinainen Annostelukohdan punoitus, annostelukohdan ihon hilseily
(1-10 elédintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Thon oheneminen®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Lisémunuaisen suppressio*”

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Madérittdmaton esiintymistiheys (ei Viivdstynyt paraneminen®
voida arvioida kdytettdvissa olevan
tiedon perusteella)

* Topikaalisten kortikosteroidien pitkittyneen tai laaja-alaisen kayton tiedetdédn laukaisevan paikallisia
ja systeemisid vaikutuksia.
> Madrittimaton esiintymistiheys kohde-eldinlajilla kissa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajallet tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttdd ainoastaan
hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tietoja ei ole saatavilla. Lisdkortikosteroideja saa antaa ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-
riskiarvion perusteella.

3.9 Antoreitit ja annostus

Korvaan.

Korvakéytdvd
Puhdista ulompi korvakédytdvé ja korvalehti. Suositeltu hoitoannos on 8-10 tippaa tiputettuna

hoidettavaan ulompaan korvakdytdvaan kerran tai kahdesti pdivassa. Hiero korvaa ja korvakaytavaa
perusteellisesti mutta helldvaraisesti varmistaaksesi, ettd eldinlddke levittyy kunnolla korvakaytavaan.
Hoitoannos (8—10 tippaa korvaa kohti kerran tai kahdesti pdivassa) ei saa ylittdd 7:44 tippaa / painokilo
/ vuorokausi. Téméan méaéran ylittdmistd on varottava tarkoin varsinkin hoidettaessa pienikokoisia
eldimia tai kun on hoidettava molempia korvia. Hoitoa jatketaan keskeytyksetta siihen saakka, ettd



kliiniset oireet ovat olleet muutaman pdivan poissa, mutta ei kuitenkaan pitempaéan kuin
14 vuorokautta. Jos ulkokorvatulehdus ei parane 3 hoitopdivén jdlkeen, hoitoa on arvioitava uudelleen.

Korvalehti

Korvalehden seborrooista ihottumaa hoidettaessa tiputa kahdesti pdivéssa riittdvd méddra tippoja
korvalehden pinnalle niin, ettd ne levittyvit koko hoidettavalle ihoalueelle. Hiero tarvittaessa aluetta
kevyesti varmistaaksesi, ettd eldinlddke on levittynyt koko hoidettavalle alueelle. Anna kuivua.
Vaikea-asteisissa tapauksissa vaikutusta voidaan lisdtd annostelemalla toinen ja kolmas kerros heti
ensimmadisen kerroksen kuivumisen jélkeen silld edellytyksell4, ettd tippojen kokonaismééra ei ylita
suurinta sallittua annosta eli 7:44 tippaa / painokilo / vuorokausi. Tdiméan méérdn ylittdmistd on
varottava tarkoin hoidettaessa pienikokoisia koiria ja kissoja.

Hoitoa jatketaan keskeytyksettd siihen saakka, ettd kliiniset oireet ovat olleet muutaman paivan poissa,
mutta ei kuitenkaan pitempaén kuin 14 vuorokautta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Suurten triamsinoloniannosten pitkittynyt kdytté voi aiheuttaa lisiamunuaisten vajaatoimintaa.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QS02BA99
4.2 Farmakodynamiikka

Triamsinoloniasetonidi valmisteen sisdltdmé&na pitoisuutena on keskivahva steroidi. Kortikosteroideilla
on anti-inflammatorinen ja vasokonstriktiivinen vaikutus. Ne hillitsevét tulehdusreaktiota ja eri
sairauksien oireita, joihin usein liittyy kutinaa. Hoito ei kuitenkaan paranna perussairautta.
Salisyylihapolla on happamoittava vaikutus, ja lisdksi sen keratolyyttisillda ominaisuuksilla on
korvavahaa hajottava vaikutus.

4.3 Farmakokinetiikka

Triamsinoloniasetonidi voi imeytyéa ihon ldpi. Vaikuttavan aineen pienestd pitoisuudesta huolimatta
systeemisen vaikutuksen mahdollisuutta ei voida sulkea pois. Systeemisen imeytymisen jdlkeen
60-70 % triamsinolonista on sitoutunut plasman proteiineihin. Triamsinoloni metaboloituu pddasiassa

maksassa. Pdadametaboliitti on 6B3-hydroksitriamsinoloni, joka erittyy elimistdstd virtsan kautta
pddasiassa sulfaatteina ja glukuronideina.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa on yksi 20 ml:n valkoinen, matalan tiheyden polyeteenistd (LDPE) valmistettu
tiputinpullo, jossa on korkean tiheyden polyeteenistd (HDPE) valmistettu korkki.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttamattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet. Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33803

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 7.3.2017

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

04.07.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsyra 17,7 mg
Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Etanol (96 %) 583,22 mg
Bensalkoniumklorid 0,4415 mg
Renat vatten

Klar, farglos 1osning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av extern otit.
Symtomatisk behandling av seborroisk dermatit i orat.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot kortikosteroider, salicylsyra eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvind inte till djur med perforerad trumhinna. Anvéand inte till hundar med demodikos.

3.4 Sarskilda varningar

For en effektiv behandling av extern otit ar det viktigt att horselgdngen ar noggrant rengjord, fran
oronvax och/eller exsudat, och torr fore forsta behandlingen.. Kraftig harvaxt runt behandlingsomradet
bar vid behov klippas. For en effektiv behandling av seborroisk keratos ska befintliga flagor och/eller
exfoliativ debris tas bort. Péls runt lesionerna eller har som ticker dem kan behova klippas, for att
lakemedlet ska na den drabbade huden.

Seborroisk dermatit kan vara en primér sjukdom, men kan ocksa uppsta som en f6ljd av underliggande
sjukdomar eller sjukdomsprocesser (t.ex. allergiska sjukdomar, endokrina sjukdomar, neoplasi),
medan extern otit endast i mycket sdllsynta fall dr priméar och framst uppkommer som en f6ljd av olika

6



underliggande orsaker (predisponerande och ihallande faktorer, neoplasi). Darfor ar det viktigt att
identifiera eventuella underliggande sjukdomsprocesser och om nédvéandigt sétta in specifik
behandling.

Dessutom kan infektioner (bakterier, parasiter, svampar) ofta uppsta samtidigt som seborroisk dermatit
eller extern otit, och dessa ska identifieras innan behandlingen pabérjas och om nodvéandigt behandlas
specifikt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Maximal dos som far administreras ar 7 droppar per kg kroppsvikt per dag. Den rekommenderade
behandlingsdosen (8-10 droppar per ora; en eller tva ganger dagligen) ska inte 6verskrida 7 droppar
per kg kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas sd att denna mangd inte dverskrids, sarskilt vid
behandling av mindre djur eller ndr bada 6ronen beh6ver behandlas. Vid extern otit med en
infektionskomponent (bakterier, parasiter, svamp) ska specifik behandling administreras vid behov.
Systemiska kortikosteroideffekter ar mojliga, speciellt om djuret slickar i sig ldkemedlet. Forhindra att
behandlade djur eller andra djur som har kontakt med behandlade djur far i sig ldkemedlet (inklusive
slickning). Ytterligare kortikosteroidbehandling ska endast anvéndas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning. Anvand med forsiktighet till djur med misstankta eller bekraftade
endokrina sjukdomar (d.v.s. diabetes mellitus, hypo- eller hypertyreodism, hyperadrenokorticism
0.s.v.). Eftersom det dr ként att glukokortikosteroider minskar tillvdaxten ska anvandning till unga djur
(under 7 manader) baseras pa en nytta-/riskbedomning gjord av den behandlande veterindren och
regelbundna kliniska bedémningar ska utforas.

Forsiktighet ska iakttas for att undvika kontakt med dgon. Likemedlet far inte anvédndas pa skadad
hud. Vid 6verkanslighet mot nagon av komponenterna ska orat tvdttas noggrant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta lakemedel innehaller triamcinolonacetonid, salicylsyra och etanol och kan vara skadligt fér barn
vid oavsiktligt intag. Ldmna inte ldkemedlet framme utan uppsikt. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta ldkemedel kan vara irriterande for huden eller framkalla 6verkédnslighetsreaktioner. Personer
med kédnd 6verkéanslighet mot kortikosteroider och salicylsyra bor undvika kontakt med ldkemedlet.
Undvik hudkontakt med ldkemedlet. Skyddsutrustning i form av ogenomslédppliga engangshandskar
ska anvéndas vid hantering av ldakemedlet, inklusive nér det masseras in i det drabbade djurets hud.
Vid hudkontakt, tvitta hdnderna eller exponerad hud och uppsok ldkare vid 6verkanslighetsreaktioner
eller om irritation kvarstar.

Detta ldkemedel kan vara irriterande fér 6gonen. Undvik kontakt med 6gonen inklusive hand-till-
ogonkontakt. Vid kontakt med 6gonen, skolj med rent vatten. Om 6gonirritation kvarstar, uppsok
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan vara skadligt for foster. Eftersom ldkemedlet kan absorberas genom huden ska
gravida och fertila kvinnor inte hantera likemedlet eller halla fast djuret under behandlingen, och de
ska undvika kontakt med det behandlade djurets 6ra i minst 4 timmar efter appliceringen.

Behandlade djur ska inte beroras, och barn ska inte tilldtas att leka med behandlade djur férran

appliceringsstillet har torkat. Nyligen behandlade djur bér inte tillatas att sova med dgarna, sarskilt
inte med barn.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Hund och katt:
Séllsynta Rodnad vid appliceringsstéllet, fjdllning vid
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | PPliceringsstallet
Mycket sdllsynta Fortunning av huden®
(férre @n 1 av 10 000 behandlade Adrenal suppression®”
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):
Obestamd frekvens (kan inte Fordrojd lakning?
berdknas fran tillgdngliga data)

* Det dr ként att 1dngvarig och omfattande anvandning av lokala kortikosteroider utléser lokala och
systemiska effekter.
® Obestidmd frekvens for djurslaget Katt.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Sakerheten for detta 1dkemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation. Anvénd endast i

enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Uppgift saknas. Ytterligare kortikosteroidbehandling ska endast anvéndas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta-/riskbeddmning.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Anvéndning i orat.

Horselgdng
Rengor horselgangen och ytterérat. Den rekommenderade behandlingsdosen ar 8-10 droppar som

administreras i den drabbade hoérselgdngen/horselgangarna en eller tva ganger dagligen. Massera 6rat
och horselgdngen noggrant och forsiktigt, for att sakerstélla korrekt distribution av lakemedlet.
Behandlingsdosen (8-10 droppar per 6ra; en eller tva ganger dagligen) ska inte 6verskrida 7 droppar
per kg kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas sa att denna méangd inte 6verskrids, séarskilt vid
behandling av mindre djur eller ndr bada 6ronen behéver behandlas. Behandlingen ska pagd utan
avbrott fram till nagra dagar efter det att de kliniska symtomen forsvunnit helt, men inte langre an

14 dagar. Om den externa otiten inte forbdttras efter 3 dagars behandling ska behandlingen bedémas
pa nytt.

Yitterora

Vid behandling av seborroisk dermatit i ytterorat ska tillrackligt manga droppar appliceras tva ganger
om dagen pa orats yta, sa att dessa tdcker hela det drabbade omradet nar de sprids ut.

Vid behov kan omradet masseras forsiktigt for att sakerstélla att ldkemedlet nar all drabbad hud. Lat



torka. Vid svara fall kan effekten 6kas genom att applicera ett andra och tredje lager omedelbart efter

det att det forsta lagret torkat, under forutsattning att det totala antalet droppar inte 6verskrider den

maximala dosen 7 droppar per kg kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas sa att inte denna dos
overskrids vid behandling av mindre hundar och katter.

Behandlingen ska paga utan avbrott fram till nagra dagar efter det att de kliniska symtomen har

forsvunnit helt, men inte langre dn 14 dagar.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Langvarig anviandning av hoga doser av triamcinolon kan framkalla binjurebarksvikt.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QS02BA99

4.2 Farmakodynamik

Triamcinolonacetonid i den hér koncentrationen ar en mattligt potent steroid. Kortikosteroider har en
antiinflammatorisk och vasokonstriktiv effekt. De hdmmar det inflammatoriska svaret och symtomen
pa olika tillstaind som ofta férknippas med klada. Behandlingen botar dock inte de underliggande
sjukdomarna.

Salicylsyra har en acidifierande effekt samt en dérovaxlosande effekt genom dess keratolytiska
egenskaper.

4.3 Farmakokinetik

Triamcinolonacetonid kan absorberas via huden och trots att koncentrationen &r lag kan en systemisk
effekt inte uteslutas. Efter systemisk absorption &r triamcinolon till 60-70 % bundet till
plasmaproteiner. Triamcinolon metaboliseras primdrt i levern. Huvudmetaboliten &r 6f3-
hydroxitriamcinolon, som i huvudsak utséndras i form av sulfater och glukuronider i urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehallande en 20 ml vit, droppbehallare av ldgdensitetspolyeten med lock av
hoégdensitetspolyeten.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33803

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 7.3.2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.07.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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