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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Triamcynolonu acetonid 1,77 mg
Kwas salicylowy 17,7 mg
Substancje pomocnicze:

Etanol (96 procent) 660,5 mg
Benzalkoniowy chlorek 0,50 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy 1 koty

tal’]

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zapalenia ucha zewngtrznego.
Leczenie objawowe tojotokowego zapalenia skory matzowiny uszne;j.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W celu skutecznego leczenia zapalenia ucha zewnetrznego niezbegdne jest doktadne oczyszczenie

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

W celu skutecznego leczenia tojotokowego zapalenia skory nalezy usunaé wystepujace tuski i (lub)
resztki zhuszczajacej si¢ skory. Moze by¢ konieczne ostrzyzenie owltosienia otaczajgcego lub
przykrywajacego zmiany chorobowe, aby umozliwi¢ dostanie si¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego do zmienionej chorobowo skory.

Lojotokowe zapalenie skory moze by¢ chorobg podstawowa, ale moze wystepowaé roéwniez w wyniku
innej przyczyny pierwotnej lub procesow chorobowych (np. choréb alergicznych, zaburzen
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endokrynologicznych, nowotwordw), podczas gdy zapalenie ucha zewnetrznego jest bardzo rzadko
chorobg podstawowg i wystepuje gtdéwnie w wyniku réznych przyczyn pierwotnych (czynniki
predysponujace i podtrzymujace, nowotwory). Z tego powodu zasadnicze znaczenie ma
zidentyfikowanie podstawowego procesu chorobowego i rozpoczecie swoistego leczenia, jesli bedzie
to uznane za konieczne.

Ponadto zakazenia (bakteryjne, pasozytnicze lub grzybicze) czgsto wystepuja jednoczesnie
z tojotokowym zapaleniem skéry lub zapaleniem ucha zewnetrznego, 1 nalezy je zidentyfikowac przed
rozpoczeciem leczenia i odpowiednio leczy¢, jesli bedzie to uznane za konieczne.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Maksymalna dawka, jaka mozna poda¢, wynosi 7 kropli na kg masy ciata na dobg. Zalecana dawka
lecznicza (8-10 kropli na ucho, raz lub dwa razy na dobg¢) nie powinna przekracza¢ 7 kropli na

kg masy ciata na dobe. Nalezy zachowac ostrozno$¢, 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 wystgpienie ogdlnoustrojowego dziatania kortykosteroidow, zwlaszcza w przypadku
spozycia produktu przez wylizanie.

Nalezy unika¢ spozycia (w tym lizania) produktu przez leczone zwierzeta lub zwierzgta majace
kontakt z leczonymi zwierzetami. Dodatkowe leczenie kortykosteroidami nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu. Stosowa¢ 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 spowalniajgcego
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 ponownej ocenie klinicznej.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ kontaktu z oczami. Nie stosowaé weterynaryjnego produktu
leczniczego na uszkodzong skorg. Jesli wystapi nadwrazliwos¢ na jakikolwiek ze sktadnikoéw, nalezy
doktadnie umy¢ ucho.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt zawiera triamcynolonu acetonid, kwas salicylowy i etanol i moze by¢ szkodliwy dla dzieci po
przypadkowym spozyciu. Nie pozostawia¢ produktu bez nadzoru. Po przypadkowym potknigciu
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Produkt moze by¢ draznigcy dla skory lub wywotywac reakcje nadwrazliwos$ci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na kortykosteroidy lub kwas salicylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Unika¢ kontaktu produktu ze skoérg. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, w
tym wcierania w zmieniong chorobowo skore zwierzecia, nalezy uzywaé srodkdw ochrony osobiste;j,
na ktore sktada si¢ uzywanie jednorazowych nieprzepuszczalnych rekawic. W przypadku kontaktu
nalezy umy¢ rece lub narazong skore, a w przypadku reakcji nadwrazliwos$ci lub utrzymywania si¢
podraznienia nalezy zwrdcié si¢ o pomoc lekarska

Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym kontaktu r¢ki z okiem.
W przypadku kontaktu nalezy przeptukac czystg woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Poniewaz produkt moze by¢ wchianiany
przez skorg, kobiety w cigzy i kobiety w okresie rozrodczym nie powinny poshugiwac si¢ tym
produktem ani przytrzymywaé zwierzecia podczas leczenia i powinny unikaé stycznosci z uszami
leczonego zwierzecia przez okres co najmniej 4 godzin od zastosowania.
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Nie nalezy dotyka¢ leczonych zwierzat i nie nalezy pozwala¢ dzieciom bawic si¢ z leczonymi
zwierzetami do czasu wyschnigcia miejsca podania. Nie powinno si¢ pozwala¢ leczonym zwierzetom
na spanie z wlascicielami, zwtaszcza z dzie¢mi.

Cigza i laktacja:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych danych. Dodatkowe leczenie kortykosteroidami nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Przedawkowanie:
Dhugotrwate stosowanie duzych dawek triamcynolonu moze wywota¢ niedoczynnos¢ nadnerczy.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Psy 1 koty:
Rzadko Zaczerwienienie w miejscu podania, tuszczenie si¢ skory
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | ™ Miciscu podania
zwierzat):
Bardzo rzadko Scieficzenie skory®

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

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie Opodznienie gojenia®
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

* Wiadomo, ze dlugotrwate i rozlegte stosowanie miejscowych produktow zawierajacych
kortykosteroidy wywotluje dzialanie miejscowe i ogdlnoustrojowe.
b Czesto$¢ nieznana dla gatunku docelowego kot.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie do ucha.

Przewod stuchowy

Oczysci¢ zewngtrzny przewod stuchowy 1 malzowing 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 wymasowaé delikatnie, ale
doktadnie, aby zapewni¢ wlasciwe rozprowadzenie produktu.

Dawka lecznicza (8-10 kropli na ucho, raz lub dwa razy na dobg¢) nie powinna przekracza¢ 7 kropli na
kg masy ciata na dobe. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie przekroczy¢ tej ilosci, zwlaszcza podczas
leczenia mniejszych zwierzat lub w przypadku gdy oboje uszu wymagajg leczenia. Leczenie nalezy
kontynuowa¢ bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustgpieniu objawow klinicznych, ale nie
dtuzej 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 malzowiny usznej stosowa¢ dwa razy na dobe
wystarczajacg liczbe kropli na powierzchnie malzowiny usznej, tak aby po podaniu pokryty byt
zmieniony chorobowo obszar. W razie koniecznos$ci delikatnie wetrze¢ w skorg, aby zapewnié
wlasciwe rozprowadzenie produktu po skorze zmienionej chorobowo. Pozostawi¢ do wyschnigcia.
W cigzkich przypadkach dzialanie mozna zwigkszy¢ poprzez naniesienie drugiej i trzeciej warstwy
bezposrednio po wyschnigciu pierwszej warstwy pod warunkiem, ze tagczna liczba zastosowanych
kropli nie przekroczy maksymalnej dawki 7 kropli na kg masy ciata na dobg¢. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby nie przekroczy¢ tej dawki podczas leczenia mniejszych psow i kotow.

Leczenie nalezy kontynuowaé bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustapieniu objawow
klinicznych, ale nie dtuzej niz przez 14 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp.”.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
2755/18

Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajgce pojemnik z zakraplaczem o pojemnos$ci 20 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesiagc RRRR}>

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z o.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

17. Inne informacje
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