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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml usni kapky, roztok pro psy a kocky

24 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Triamcinoloni acetonidum 1,77 mg
Acidum salicylicum 17,7 mg

Pomocné latky:

Ethanol 96 % (V/V) 583,22 mg
Benzalkonium-chlorid 0,4415 mg
Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

tal

4. Indikace pro pouZziti

Lécba otitis externa.
Symptomaticka lécba seboroické dermatitidy usniho boltce.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadéch precitlivélosti na kortikosteroidy, kyselinu salicylovou nebo na nékterou
z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s perforovanym bubinkem. Nepouzivat u psti s demodikézou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pro u¢innou 1é¢bu otitis externa je nezbytné, aby bylo ucho peclivé vyc€isténo a vysuseno pied prvnim
oSetfenim, aby se odstranil u$ni maz nebo exsudat. Nadmérna srst kolem 1éCené oblasti se musi

v pripad¢ potieby zastfihnout. Pro ¢innou 1éCbu seboroické dermatitidy se musi odstranit pfitomné
lupy a exfoliativni zbytky. Miize byt nutné zastrihnout srst obklopujici nebo pokryvajici léze, aby se
veterinarni 1é¢ivy ptipravek mohl dostat na postizenou kizi.

Seboroicka dermatitida mize byt primarnim onemocnénim, ale mize vzniknout také v disledku
souvisejicich poruch nebo chorobnych procest (napt. alergickych onemocnéni, endokrinnich poruch,
nadort), zatimco otitis externa je jen velmi ziidka primarni a vyskytuje se predev§im v diisledku




ruznych zakladnich pti¢in (predisponujici a perpetuujici faktory, nadory). Je tedy dualezité zjistit
ptislusny zakladni chorobny proces a v piipadé potieby zahéjit specifickou 1écbu.

Krom¢ toho se bézné vyskytuji infekce (bakteridlni, parazitarni nebo plisnové) soubézné se
seboroickou dermatitidou nebo otitis externa, které by mely byt identifikovany pfed zahdjenim lécby
a v pripad¢ potieby specificky léceny.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Maximalni davka, kterd miize byt podana je 7 kapek na kg zivé hmotnosti za den. Doporucena lécebna
davka (810 kapek do jednoho ucha; jednou nebo dvakrat denn¢) by neméla piesahnout 7 kapek na kg
zivé hmotnosti za den. Je tieba dbat, aby se tato davka neptekrocila, a to zejména pii 1é¢be mensich
zvitat nebo pokud obé€ usi vyzaduji 1éCbu. V pripadech otitis externa s infekci (bakterialni, parazitarni
nebo plisiovou) by méla byt podana specificka 1é¢ba, pokud je to povazovano za nezbytné.

Jsou mozné systémové ucinky kortikosteroidti, zejména kdyz je pripravek pozivan olizovanim. Je
tteba se vyhnout pozfeni (vCetné olizovani) ptipravku oSetfenymi zvitaty a zvitaty, ktera byla

v kontaktu s oSetfenymi zvifaty. Doplitkova lécba kortikosteroidy by méla byt pouzita pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékafem. S opatrnosti pouzivat

u zvitat s pfedpokladanymi nebo potvrzenymi endokrinnimi poruchami (tj. diabetes mellitus,
hypotyredza nebo hypertyredza, hyperadrenokorticismus atd.) Vzhledem k tomu, Ze je znamo, ze
glukokortikoidy zpomaluji rist, pouziti u mladych zvifat (mladsich nez 7 mésicit) by mélo byt
zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékafem a za
podminky pravideln¢ se opakujicich klinickych hodnoceni.

Je tieba dbat, aby se zabranilo kontaktu s o¢ima. Veterinarni 1éCivy ptipravek neaplikujte na
poskozenou pokozku. Dojde-li k precitlivélosti na nékterou ze slozek, je tieba ucho dikladné vymyt.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje triamcinolon acetonid, kyselinu salicylovou a etanol a mtize byt
Skodlivy pro déti po ndhodném pozfeni. Neponechavejte veterinarni 1éCivy piipravek bez dozoru.
V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize drazdit kizi nebo vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé se znamou
precitlivélosti na kortikosteroidy nebo kyselinu salicylovou by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kdzi. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem, a to i pii vtirani do postizené kize zvifete, by se mély pouzivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z jednorazovych nepropustnych rukavic. V ptipadé nahodného potiisnéni
umyjte ruce nebo exponovanou pokozku a v ptipadé reakci z ptecitlivélosti, nebo pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek muze podrazdit o¢i. Zabrate kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
s o¢ima, v¢etné kontaktu rukou s ofima. V piipadé¢ ndhodného kontaktu s ofima vyplachnéte Cistou
vodou. Pokud podrazdéni o¢i pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Veterinarni 1écivy pripravek mtze byt skodlivy pro lidsky plod. Jelikoz veterinarni 1é¢ivy piipravek
muize byt absorbovan kuzi, t¢hotné Zeny a Zeny v plodném véku by nemély nakladat s timto
veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem nebo drzet zvife b&hem 1écby, mély by se vyhnout kontaktu
s oSetienym uchem zvifete po dobu alespon 4 hodin po aplikaci.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto nedovolit Cerstvé oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.




Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Udaje nejsou k dispozici. Doplitkova 1é¢ba kortikosteroidy by méla byt pouzita pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Predavkovani:
Dlouhodobé uzivani vysokych davek triamcinolonu miize vyvolat nedostate¢nost nadledvin.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Vzacné Zarudnuti kize v misté podani, Supinaténi kiize v mist¢
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych podani

zvirat):

Velmi vzacné Ztencovani epidermis?

(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvitat, | Adrenalni suprese®®
vcetné ojedin¢lych hlaseni):

Neni znamo (z dostupnych udaji Prodlouzené hojeni?
nelze urcit)

a

®Neznama Cetnost u cilovych zvitat kocek.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Usni podani.

Zvukovod

Vycistéte zevni zvukovod a u$ni boltec. Doporucena 1écebna davka je 8-10 kapek nakapat do
postizeného zevniho zvukovodu, jednou nebo dvakrat denn¢. Masirujte ucho a zvukovod peclive,
avsak Setrné€, aby se pfipravek spravné rozprostiel. Lécebna davka (8-10 kapek do jednoho ucha;
jednou nebo dvakrat denné) by neméla presahnout 7 kapek na kg zivé hmotnosti za den. Je tieba dbat,
aby se tato davka nepiekrocila, a to zejména pti 1é¢b€ mensich zvifat nebo pokud ob¢ usi vyzaduji
lécbu. Lécba by méla pokracovat bez preruseni az né€kolik dni do uplného vymizeni klinickych
priznakd, ale ne déle nez 14 dnu. V piipadé, ze se otitis externa nezlepsi po 3 dnech 1éCby, 1éCba by
méla byt pfehodnocena.
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Usni boltec

Pro 1écbu aurikularni seboroické dermatitidy aplikujte dvakrat denné dostateCny pocet kapek na
aurikuldrni plochu tak, aby byla postizena oblast pokryta. Pokud je potieba, jemné tiete postizenou
oblast, aby se veterindrni 1éCivy piipravek dostal na celou zasazenou kazi. Nechejte uschnout.
V zavaznych ptipadech se €inek miize zvysit pouzitim druhé a tfeti vrstvy bezprostfedné po zaschnuti
prvni vrstvy, za predpokladu, Ze celkovy pocet kapek neptekrac¢uje maximalni davku 7 kapek na kg
zivé hmotnosti za den. Je tfeba dbat, aby se tato davka nepiekrocila pii 1é¢bé mensich psi a kocek.
Lécba by méla pokracovat bez pieruseni az nékolik dni do tplného vymizeni klinickych pfiznaki, ale
ne déle nez 14 dnti.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Leécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracéni ¢islo(a):
96/007/17-C

Baleni:
Papirova krabicka obsahujici lahvicku s kapatkem o objemu 20 ml.



15. Datum posledni revize pribalové informace

04.07.2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
SEVARON s.r.0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152
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