A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml oldatos fiilcsepp kutyaknak és macskaknak
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalma:

Hatoanyagok:
Triamcinolon-acetonid 1,77 mg
Szalicilsav 17,7 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos fiilcsepp.
Tiszta, szintelen oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya és macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kiilsofiil-gyulladas kezelése.
A fiil szeborreds dermatitiszének tiineti kezelése.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté kortikoszteroidokkal, szalicilsavval vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato perforalt dobhartya esetén.

Nem alkalmazhato szértiiszéatka-korban (demodikozis) szenved6 kutyaknal.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A kiilséfiil-gyulladas hatékony kezelése érdekében az elsé kezelés elétt elengedhetetlen a halljarat
gondos megtisztitdsa és megszaritasa a fiilzsir és/vagy exszudatum eltavolitdsa érdekében. Sziikség
esetén a kezelt teriilet koriil le kell vagni a folosleges szbrt.

A szeborreas dermatitisz hatékony kezelése érdekében a meglévé hampikkelyeket és/vagy lehamlott
hamrészeket el kell tavolitani. Sziikség lehet a borelvaltozasokat kérnyezd vagy takard szor
levagasara, hogy az allatgydgyaszati készitmény eljusson az érintett borfeliiletre.

A szeborreas dermatitisz lehet elsddleges betegség, de kialakulhat valamilyen alapbetegség vagy
korfolyamat (példaul allergias betegségek, endokrin betegségek, daganat) eredményeként is, ettdl
eltéréen a kiilséfiil-gyulladas csak nagyon ritkan elsddleges és foként a kiilonbdzé alapbetegségek
(hajlamositd és fenntartd tényezok, daganatos betegségek) eredményeként Iép fel."Ezért fontos az
alapbetegség meghatarozasa és sziikség esetén célzott kezelés elinditidsa. Tovdbba a szeborreas
dermatitisszel vagy kiilsofiil-gyulladassal egyidejiileg gyakran jelentkeznek fertdzések (bakterialis, |
parazitds vagy gombds), melyeket a kezelés megkezdése elott azonositani kell és sziikség esetén |
célzottan kezelni. ~
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos Kiilonleges ovintézkedések

A kezelt 4llatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Az alkalmazhaté maximalis adag naponta 7 csepp testtdmeg-kilogrammonkeént. A kezelésenként
javasolt adag (8-10 csepp fiilenként naponta egyszer vagy kétszer) nem haladhatja meg a napi
7 cseppet testtdmeg-kilogrammonként. Ugyelni kell r4, hogy ezt a mennyiséget nem szabad tillépni,
kiillongsen kisebb testii allatok kezelésekor, vagy ha mindkét fill kezelést igényel. Amennyiben
sziikséges, fertozéssel (bakterialis, parazitds vagy gombas) egyiitt jard Kkiilsofiil-gyulladéds esetén
ceélzott kezelést kell alkalmazni.

Szisztémas kortikoszteroid hatasok jelentkezhetnek, kiilinGsen, ha az allat lenyalja a készitményt. El
kell keriilni, hogy a kezelt vagy veliik érintkezo allatok szdjon at felvegvek (lenyaljék) a készitményt,
Egvyeb kortikoszteroiddal végzett egylittes kezelés kizarolag a kezelést végz0 allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato. Feltételezhetéen vagy igazoltan endokrin
betegségben  (ugymint  diabétesz  mellitusz;  pajzsmirigy  alul-  vagy  talmikodés;
mellékvesekereg-talmikodeés stb.) szenvedo allatoknal a készitmény elévigyazatosan alkalmazando.
Mivel a glikokortikoidokrol ismert, hogy lassitjak a névekedest, fiatal allatoknal (7 honapos kor alatt)
a készitmény alkalmazasanak az allatorvos altal elvégzett eldony/kockazat elemzésen kell alapulnia, és
rendszeresen ujra kell értékelni a klinikai diagndzist.

A készitmény szemmel torténd érintkezését el kell keriilni. Az allatgydgyaszati készitmény sériilt
borfeliileten nem alkalmazhatd. Amennyiben az Gsszetevok barmelyikével szemben tilérzékenység lép
fel, a fiilet alaposan le kell mosni.

Az allatok kezelését véazd személvre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

Ez a készitmény triamcinolon-acetonidot, szalicilsavat és etanolt tartalmaz, és véletlen lenyelés esetén
artalmas lehet a gyermekekre. A készitményt nem szabad gyerekek szamara elérhetd helyen hagyni.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkeéjét,

Ez a készitmény irritalhatja a bort, valamint tilérzékenységi reakcidkat valthat ki. A kortikoszteroidok
és/vagy szalicilsav iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vald érintkezést. A
készitmény borrel valo érintkezését el kell keriilni. A készitménnyel végzett munka soran — beleértve
az allat érintett borteriiletére torténd beddrzsdlést— egyszer hasznalatos, nem ateresztd kesztyit kell
viselni. A készitmény borre keriilése esetén kezet kell mosni, illetve le kell mosni a készitménnyel
érintkezett borfelilletet, és orvoshoz kell fordulni, ha talérzékenységi reakciok lépnének fel, vagy
tartosan fenndalld irritacio jelentkezne.

Ez a készitmény szemirritalo hatasa lehet. A készitmény szemmel térténd érintkezését el kell kertilni, a
kéz-szem kontaktust is beleértve. Szembe keriilése esetén tiszta vizzel ki kell dbliteni a szemet. Ha a
szemirritacio tartésan fennall, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Ez a készitmény artalmas lehet a magzatra. Mivel a készitmény felszivodhat a bordn at, varandos nok
¢és fogamzoképes nok nem dolgozhatnak ezzel a készitménnyel, illetve nem foghatjak le az allatot a
kezelés alatt, és az alkalmazast kdveto legalabb 4 oran at keriilniiik kell az érintkezést a kezelt allatok
fiilével.

Amig az alkalmazas helye meg nem szérad, a kezelt allatokat nem szabad megérinteni, és a
gyermekeknek nem szabad engedni, hogy a kezelt allatokkal jatszanak. Javasolt felhivni ra a
figyelmet, hogy a frissen kezelt allatoknak nem szabad a gazdajukkal egyiitt aludniuk, kiilléndsen
gyermekekkel nem.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisdga és sulyossiga)

Ismert, hogy lokalis kortikoszteroidok hosszan tarto és kiterjedt alkalmazasa helyi és szisztémas
hatasokat valt ki, beleértve a mellékvese-miikddes gatlasat, a felham elvékonvodasat és a késleltetett
sebgyogyulast.

Ritkan b&rpir és hamlas jelentkezhet.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-n¢l, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket 1s).

4.7  Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktdcio idején. Kizardlag a
kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem allnak adatok rendelkezésre. Egyéb kortikoszteroiddal végzett egylittes kezelés kizardlag a
kezelé allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Fiilészeti alkalmazasra és a fiilkagylo kezelésére.

Hallojarat
A kiilsé hallojaratot és a fiilkagylot meg kell tisztitani. A kezeléshez ajanlott adag naponta egyszer

vagy kétszer 8-10 csepp az ¢érintett fiill(ek) kiilsé halldjarataba csepegtetve. A készitmény megfeleld
eloszlatasa érdekében alaposan, de finoman masszirozni kell a fiilet és a halldjaratot.

A kezeléshez alkalmazott adag (flilenként 8-10 csepp naponta egyszer vagy kétszer) nem haladhatja
meg a napi 7 cseppet testtomeg-kilogrammonként. Ugyelni kell ra, hogy ezt a mennyiséget nem
szabad tullépni, kiilondsen kisebb testli allatok kezelésekor, vagy ha mindkét fiil kezelést igényel. A
kezelést megszakitas nélkiil a klinikai tiinetek teljes megsziinése utan még néhany napig folytatni kell,
de legfeljebb 14 napig. Ha a kiilsofiil-gyulladas 3 napos kezelés utan nem javul, Gjra kell értékelni az
alkalmazandd kezelési eljarast.

Flilkagyld

A fil szeborreas dermatitiszének kezeléséhez naponta kétszer a fiilkagylo felszinére kell csepegtetni a
készitmeénybél akkora mennyiséget, hogy eloszlasa utan a készitmény befedje az érintett tertletet.
Szikség estén finoman dorzsdlni kell a terliletet annak biztositasara, hogy az éllatgydgyaszati
készitmény az érintett borteriilet teljes egészére eljusson. Hagyni kell megszaradni. Sulyos esetekben
kozvetleniil az elsé réteg megszaradasa utdn egy masodik és harmadik réteg felvitelével fokozhato a
hatas, feltéve, hogy az Gsszesen alkalmazott cseppek szama nem haladja meg a napi 7 csepp/ttkg
maximaélis adagot. Ugyelni kell ra, hogy ezt az adagot kisebb testméretii kutyak és macskak esetében
nem szabad tallépni.

A kezelést megszakitas nélkiil, néhany napon at kell folytatni, amig a klinikai tiinetek teljesen meg
nem sziinnek, de legfeljebb 14 napig.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A triamcinolon nagy adagjainak hosszt idon at térténé alkalmazasa mellékvese-elégtelenséget idézhet
elo.
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4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Nem értelmezhetd.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Kozepesen er6s hatasu kortikoszteroidok, egyeb kombinaciok
Allatgyogyaszati ATC kod: QD0O7XB02

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A triameinolon-acetonid ebben a koncentracioban kozepesen erds hatasu szteroid. A kortikoszteroidok
gyulladasgatld és érdsszehtiizo hatassal rendelkeznek. Gatoljak a gyulladasos valaszt, valamint a
killonféle, gyakran viszketéssel tarsuld betegségek tiineteit. A kezelés ugyanakkor nem gydgyitja meg
az alapbetegséget.

A szalicilsav savasitdé hatésu, valamint keratolitikus tulajdonsaga révén fiilzsiroldd hatassal is
rendelkezik.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A triamcinolon-acetonid képes felszivodni a bordn keresztiil, és bar a koncentracidja alacsony, a
szisztémas hatas nem zarhaté ki. Szisztémdas felszivodast kdvetében a triameinolon 60-70%-a
plazmafehérjékhez kitddik. A triamcinolon elsésorban a majban metabolizalddik. A f6 metabolit a 6-
béta-hidroxitriamcinolon, amely foként szulfatok és glilkuronidok formajaban {iriil a vizelettel.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Etanol (96 szazalekos)

Benzalkonium-klorid

Tisztitott viz

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitdsi vizsgalatok hidnyaban ezt az dllatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honap.
A kdzvetlen csomagolas elso felnyitasa utan felhasznalhato: 3 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmeény kiilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

20 ml-es, fehér, alacsony stiriiségii polietilén cseppentOs tartaly nagy striségl polietilén kupakkal,
kartondobozban.
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6.6 A fel nem hasznilt allatgyogydszati készitmény vagy a készitmény felhasznalisabol

szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezdé hulladékokat a helyi

kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3840/1/17 NEBIH ATI (20 ml)

9. A FORGALOMBA ~  HOZATALI ENGEDELY
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017, januar 11.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2021. november 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. december 13.

ELSO

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezhetd.



