BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsyra 17,7 mg
Hjalpamne(n):

Etanol (96 %) 660,5 mg
Bensalkoniumklorid 0,50 mg

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

tal’]

4.  Anvandningsomraden

Behandling av horselgangsinflammation (extern otit).
Symtomatisk behandling av mjalleksem (dermatit) i orat.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot kortikosteroider, salicylsyra eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till djur med perforerad trumhinna. Anvand inte till hundar med demodikos (hudsjukdom
orsakad av kvalster).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

For en effektiv behandling av horselgangsinflammation (extern otit) ar det viktigt att horselgangen ar
noggrant rengjord, fran 6ronvax och/eller exsudat (sarvatska), och torr fore forsta behandlingen.
Kraftig harvéxt vid behandlingsomradet bor vid behov klippas. For en effektiv behandling av
mjallvartor (seborroisk keratos) ska befintliga flagor och/eller hudrester tas bort. Pals runt
sarbildningarna eller har som tacker dem kan behéva klippas, for att lakemedlet ska nd den drabbade
huden.

Mijalleksem (seborroisk dermatit) kan vara en primar sjukdom, men kan ocksa uppsta som en féljd av
underliggande sjukdomar eller sjukdomsprocesser (t.ex. allergiska sjukdomar, hormonella
sjukdomar,tumaérer) medan hérselgangsinflammation (extern otit) endast i mycket séllsynta fall ar




primér och framst uppkommer som en foljd av olika underliggande orsaker (ogynsamma och
bestdende faktorer, tumarer). Darfor ar det viktigt att identifiera eventuella underliggande
sjukdomsprocesser och om nddvéndigt sétta in specifik behandling.

Dessutom kan infektioner (bakterier, parasiter, svampar) ofta uppsta samtidigt som mjalleksem eller
horselgangsinflammation, och dessa ska identifieras innan behandlingen pabérjas och om nodvandigt
behandlas specifikt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Maximal dos som kan far administreras ar 7 droppar per kg kroppsvikt per dag. Rekommenderad dos
(8 - 10 droppar per ora; en eller tva ganger dagligen) ska inte 6verskrida 7 droppar per kg kroppsvikt
per dag). Forsiktighet ska iakttas sa att denna mangd inte dverskrids, sarskilt vid behandling av mindre
djur eller nar bada éronen behover behandlas. Vid horselgangsinflammation (extern otit) med en
infektionskomponent (bakterier, parasiter, svamp) ska specifik behandling séttas in vid behov.
Systemiska (som paverkar hela kroppen) kortikosteroideffekter ar mojliga, speciellt om djuret slickar i
sig lakemedlet. Forhindra att behandlade djur eller andra djur som har kontakt med behandlade djur far
i sig lakemedlet (inklusive slickning). Ytterligare kortikosteroidbehandling ska endast anvandas i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Anvand med forsiktighet till djur med
misstankta eller bekraftade hormonella sjukdomar sa som exempelvis diabetes mellitus,
skoldkortelrubbningar (hypo- eller hypertyreodism), binjurebaksrubbning (hyperadrenokorticism)
0.s.v. Eftersom det &r ként att glukokortikosteroider minskar tillvéxten ska anvandning till unga djur
(under 7 manader) baseras pa en nytta-/riskbedémning gjord av den behandlande veterinaren och
regelbundna bedémningar ska utféras. Forsiktighet ska iakttas for att undvika kontakt med égon.
Lakemedlet far inte anvandas pa skadad hud. Vid 6verkanslighet mot ndgon av komponenterna ska
Orat tvattas noggrant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

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

Detta lakemedel kan vara irriterande for huden eller framkalla dverkanslighetsreaktioner. Personer
med kand 6verkénslighet mot kortikosteroider och salicylsyra bor undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik hudkontakt med lakemedlet. Skyddsutrustning i form av engangshandskar ska anvandas vid
hantering av lakemedlet, inklusive ndr det masseras in i det drabbade djurets hud. Vid kontakt med
huden, tvéatta handerna eller exponerad hud och uppsok lakare vid 6verkanslighetsreaktioner eller om
irritation kvarstar.

Detta l&kemedel kan vara irriterande for 6gonen. Undvik kontakt med 6gonen inklusive hand-till-
ogonkontakt. Vid kontakt med 6gonen, skélj med rent vatten. Om gonirritation kvarstar, uppsok
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan vara skadligt for ett fostret. Eftersom lakemedlet kan absorberas genom huden
ska gravida och fertila kvinnor inte hantera lakemedlet 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 berdras och barn ska inte tillatas att leka med behandlade djur forran
appliceringsstéllet har torkat. Nyligen behandlade djur bor inte tillatas att sova med &garna, sarskilt
inte med barn.

Draktighet och digivning:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och digivning. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta-/riskbeddmning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Uppgift saknas. Ytterligare kortikosteroidbehandling ska endast anvéndas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedémning.




Overdosering:
Langvarig anvandning av héga doser av triamcinolon kan framkalla binjurebarksvikt.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Sallsynta Rodnad vid appliceringsstallet, fjallning vid
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | @ppliceringsstallet

Mycket séllsynta Fértunning av huden?

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade Hamning av binjuren®

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestadmd frekvens (kan inte Fordrojd lékning?
beréknas fran tillgangliga data)

2 Det ar kant att langvarig och omfattande anvandning av lokala kortikosteroider (kortison) utloser
lokala och systemiska (som paverkar hela kroppen) effekter.
® Obestamd frekvens for djurslaget Katt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Anvéndning i orat.

Horselgang:
Rengor horselgangen och ytterérat. Rekommenderad dos &r 8 - 10 droppar som droppas i den

drabbade hérselgangen/hérselgangarna en eller tva ganger dagligen. Massera 6rat och horselgangen
noggrant och forsiktigt for att sékerstalla att lakemedlet férdelats ut ordentligt.

Dosen (8 - 10 droppar per ora; en eller tva ganger dagligen) ska inte dverskrida 7 droppar per kg
kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas sa att inte denna mangd overskrids, sérskilt vid behandling
av mindre djur eller nar bada 6ronen behéver behandlas. Behandlingen ska paga utan avbrott fram till
nagra dagar efter det att symtomen forsvunnit helt, men inte langre dn 14 dagar.

Om hdrselgangsinflammationen inte forbattras efter 3 dagars behandling ska behandlingen bedomas
pa nytt.

Yttertra
Vid behandling av mjalleksem (seborroisk dermatit) i érat ska tillrackligt manga droppar per dag
appliceras pa orats yta sa att dessa tacker hela det drabbade omradet nar de sprids ut.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Vid behov kan omradet masseras forsiktigt for att sakerstalla att Iakemedlet nar all drabbad hud. Lat
torka. Vid svara fall kan effekten okas genom att applicera ett andra och tredje lager omedelbart efter
det att det forsta lagret torkat, under forutsattning att det totala antalet droppar inte Gverskrider den
maximala dosen 7 droppar per kg kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas sa att inte 6verskrids den
hér dosen vid behandling av mindre hundar och katter.

Behandlingen ska paga utan avbrott fram till ndgra dagar efter det att de kliniska symtomen har
forsvunnit helt men inte langre an 14 dagar.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa behallaren efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pé godkénnande for forsaljning:
53761

Forpackningsstorlek:
20 ml droppbehallare.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2024-11-19

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



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederléanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederléanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products AB

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.



