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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Recicort 1.77 mg/ml + 17.7 mg/ml ear drops, solution for dogs and cats

Recicort vet 1.77 mg/ml + 17.7 mg/ml ear drops, solution for dogs and cats (DK, FI, IS, NO, SE, EE,

LT,LV)
Recicort ear drops, solution for dogs and cats (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Triamcynolonu acetonid
Kwas salicylowy

1,77 mg
17,7 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Etanol (96 procent)

583,22 mg

Benzalkoniowy chlorek

0,4415 mg

Woda oczyszczona

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zapalenia ucha zewnetrznego.
Leczenie objawowe tojotokowego zapalenia skory malzowiny uszne;.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na kortykosteroidy, kwas salicylowy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac¢ u zwierzat z perforacjg btony bebenkowej. Nie stosowac u pséw z nuzyca.

3.4  Specjalne ostrzezenia

W celu skutecznego leczenia zapalenia ucha zewngtrznego niezbg¢dne jest doktadne oczyszczenie

i osuszenie przewodu stuchowego przed pierwszym podaniem, aby usungé woskowine i (lub) wysiek.
W razie potrzeby nalezy wystrzyc nadmiar owlosienia wokot leczonego obszaru.

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

Lojotokowe zapalenie skory moze by¢ choroba podstawows, ale moze wystepowaé roéwniez w wyniku
innej przyczyny pierwotnej lub procesow chorobowych (np. chordb alergicznych, zaburzen
endokrynologicznych, nowotwordéw), podczas gdy zapalenie ucha zewnetrznego jest bardzo rzadko
choroba podstawowa i wystepuje gtdéwnie w wyniku réznych przyczyn pierwotnych (czynniki
predysponujace i podtrzymujace, nowotwory). Z tego powodu istotne jest zdiagnozowanie choroby
podstawowej 1 wdrozenie odpowiedniego leczenia, jesli bedzie to uznane za konieczne.

Ponadto zakazenia (bakteryjne, pasozytnicze lub grzybicze) czesto wystepuja jednoczednie

Z lojotokowym zapaleniem skory lub zapaleniem ucha, dlatego nalezy je zdiagnozowac przed
rozpoczeciem leczenia i w razie koniecznosci wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Maksymalna dawka, jakg mozna poda¢ wynosi 7 kropli na kg masy ciata na dobe. Zalecana dawka
lecznicza (8-10 kropli na ucho, raz lub dwa razy na dobg) nie powinna przekraczac¢ 7 kropli na kg
masy ciata na dobe. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie przekroczy¢ tej ilosci, zwlaszcza podczas
leczenia mniejszych zwierzat lub w przypadku gdy oboje uszu wymagajg 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 wystapienie ogolnoustrojowego dziatania kortykosteroidow, zwlaszcza w przypadku
spozycia weterynaryjnego produktu leczniczego przez wylizanie.

Nalezy unika¢ spozycia (w tym lizania) weterynaryjnego produktu leczniczego przez leczone
zwierzeta lub zwierzeta majace kontakt z leczonymi zwierzetami. Dodatkowe leczenie
kortykosteroidami nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny Stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Stosowac z zachowaniem ostroznosci u
zwierzat z podejrzeniem lub stwierdzeniem zaburzen endokrynologicznych (np. cukrzycy,
niedoczynnosci lub nadczynnosci tarczycy, hiperadrenokortycyzmu itp.). Poniewaz
glikokortykosteroidy znane sg z dzialania spowalniajacego wzrost, stosowanie u mtodych zwierzat
(ponizej 7 miesigcy zycia) powinno opiera¢ si¢ na dokonanej przez lekarza weterynarii ocenie
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu oraz podlega¢ regularnej ocenie
Klinicznej.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby unikng¢ kontaktu z oczami. Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego na uszkodzong skorg. Jesli wystapi nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow, nalezy
doktadnie umy¢ ucho.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera triamcynolonu acetonid, kwas salicylowy i etanol i
moze by¢ szkodliwy dla dzieci po przypadkowym spozyciu. Nie pozostawia¢ weterynaryjnego
produktu leczniczego bez nadzoru. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ drazniacy dla skory lub wywotywacé reakcje
nadwrazliwosci. Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na kortykosteroidy lub kwas salicylowy powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Unika¢ kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skora. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym
Wcierania w zmieniong chorobowo skérg zwierzecia, nalezy uzywac¢ §rodkow ochrony osobistej, na
ktore sktada si¢ uzywanie jednorazowych nieprzepuszczalnych rekawic. W przypadku kontaktu nalezy
umy¢ rece lub narazong skore, a w przypadku reakcji nadwrazliwos$ci lub utrzymywania si¢
podraznienia nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na oczy. Unikaé kontaktu z oczami, w
tym kontaktu r¢ki z okiem. W przypadku kontaktu nalezy przeptuka¢ czysta woda. W przypadku



utrzymywania si¢ podraznienia nalezy zwréci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Poniewaz
weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wchtaniany przez skore, kobiety w ciazy i kobiety w
okresie rozrodczym nie powinny podawac tego weterynaryjnego produktu leczniczego ani
przytrzymywac zwierzecia podczas leczenia i powinny unikac stycznos$ci z uszami leczonego
zwierzgcia przez okres co najmniej 4 godzin od podania.

Nie nalezy dotyka¢ leczonych zwierzat i nie nalezy pozwala¢ dzieciom bawi¢ si¢ z leczonymi
zwierzetami do czasu wyschnigcia miejsca podania. Nie nalezy pozwala¢ leczonym zwierzgtom na

spanie z wlascicielami, zwlaszcza z dzie¢mi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Rzadko Zaczerwienienie w miejscu podania, tuszczenie si¢ skory

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | "W Miejscu podania

zwierzat):

Bardzo rzadko Scienczenie skory?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zahamowanie czynno$ci nadnerczy®®

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Opoznienie gojenia®
okreslona na podstawie dostepnych

danych)

8 Wiadomo, ze dlugotrwate i rozlegte stosowanie miejscowych produktow zawierajacych
kortykosteroidy wywoluje dziatanie miejscowe i ogolnoustrojowe.
b Czesto$¢ nieznana dla gatunku docelowego kot.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych. Dodatkowe leczenie kortykosteroidami nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania

produktu.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie do ucha.

Przewdd stuchowy

Oczysci¢ zewnetrzny przewod stuchowy i matzowing uszng. Zalecana dawka lecznicza wynosi

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

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 ostrozno$¢, aby nie przekroczyc¢ tej ilosci, zwtaszcza podczas
leczenia mniejszych zwierzat lub w przypadku gdy oboje uszu wymagajg leczenia. Leczenie nalezy
kontynuowac bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustgpieniu objawoéw klinicznych, ale nie
dhuzej niz przez 14 dni. Jesli zapalenie ucha zewnetrznego nie ulegnie ztagodzeniu po 3 dniach
leczenia, nalezy dokona¢ ponownej oceny leczenia.

Matzowina uszna

Do leczenia tojotokowego zapalenia skory matzowiny usznej stosowa¢ dwa razy na dobe odpowiednig
liczbe kropli na powierzchni¢ malzowiny usznej, tak aby po podaniu pokryty byt zmieniony
chorobowo obszar. W razie koniecznosci delikatnie wetrze¢ w skore, aby zapewni¢ wlasciwe
rozprowadzenie weterynaryjnego produktu leczniczego po skorze zmienionej chorobowo. Pozostawié
do wyschniecia. W cigzkich przypadkach dzialanie mozna zwigkszy¢ poprzez naniesienie drugiej i
trzeciej warstwy bezposrednio po wyschnigciu pierwszej warstwy pod warunkiem, ze taczna liczba
zastosowanych kropli nie przekroczy maksymalnej dawki 7 kropli na kg masy ciata na dobg. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢, 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.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dlugotrwate stosowanie duzych dawek triamcynolonu moze wywotac¢ niedoczynnos$¢ nadnerczy.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS02BA99
4.2  Dane farmakodynamiczne

Triamcynolonu acetonid w tym stezeniu jest umiarkowanie silnym steroidem. Kortykosteroidy maja
dziatanie przeciwzapalne i obkurczajace naczynia. Thumig one reakcj¢ zapalng i objawy réznych
zaburzen czgsto powigzanych ze §wigdem. Leczenie nie prowadzi jednak do wyleczenia choroby
podstawowe;j.

Kwas salicylowy ma dziatanie zakwaszajace i dzialanie rozpuszczajace woskowine uszng dzigki
wlasciwosciom keratolitycznym.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Triamcynolonu acetonid moze by¢ wchtaniany przez skorg i pomimo niskiego stezenia nie mozna
wykluczy¢ dziatania og6lnoustrojowego. Po wchtonigeiu ogdlnoustrojowym triamcynolon wigze si¢
z biatkami osocza w 60-70%. Triamcynolon jest metabolizowany gtownie w watrobie. Gtéwnym
metabolitem jest 63-hydroksytriamcynolon, ktory jest wydalany z moczem gléwnie w postaci
siarczanow i glukoronidow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace biaty pojemnik z zakraplaczem z polietylenu o niskiej gestosci
0 pojemnosci 20 ml, z wieczkiem z polietylenu o wysokiej gestosci.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2755/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/03/2018



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/07/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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