PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:

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

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Etanol (96 %) 583,22 mg
Bensalkoniumklorid 0,4415 mg
Renat vatten

Klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av extern otit.
Symtomatisk behandling av seborroisk dermatit i rat.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkanslighet mot kortikosteroider, salicylsyra eller mot ndgot av hjdlpamnena.
Anvind inte till djur med perforerad trumhinna. Anvind inte till hundar med demodikos.

3.4 Sirskilda varningar

For en effektiv behandling av extern otit r det viktigt att horselgangen &r noggrant rengjord, fran
oronvax och/eller exsudat, och torr fore forsta behandlingen. Kraftig harvéxt runt behandlingsomradet
bor vid behov klippas. For en effektiv behandling av seborroisk keratos ska befintliga flagor och/eller
exfoliativ debris tas bort. Péls runt lesionerna eller hér som técker dem kan behdva klippas, for att
lakemedlet ska n& den drabbade huden.

Seborroisk dermatit kan vara en primér sjukdom, men kan ocksé uppsté som en f6ljd av underliggande
sjukdomar eller sjukdomsprocesser (t.ex. allergiska sjukdomar, endokrina sjukdomar, neoplasi),
medan extern otit endast i mycket sillsynta fall &r primér och framst uppkommer som en f6ljd av olika



underliggande orsaker (predisponerande och ihallande faktorer, neoplasi). Dérfor ar det viktigt att
identifiera eventuella underliggande sjukdomsprocesser och om nodvéndigt sitta in specifik
behandling.

Dessutom kan infektioner (bakterier, parasiter, svampar) ofta uppsta samtidigt som seborroisk dermatit
eller extern otit, och dessa ska identifieras innan behandlingen pabdrjas och om nddvandigt behandlas
specifikt.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Maximal dos som far administreras ar 7 droppar per kg kroppsvikt per dag. Den rekommenderade
behandlingsdosen (8-10 droppar per 0ra; en eller tva ganger dagligen) ska inte overskrida 7 droppar
per kg kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas s att denna méngd inte 6verskrids, sérskilt vid
behandling av mindre djur eller nér bdda 6ronen behdver behandlas. Vid extern otit med en
infektionskomponent (bakterier, parasiter, svamp) ska specifik behandling administreras vid behov.
Systemiska kortikosteroideffekter dr mojliga, speciellt om djuret slickar i sig lakemedlet. Forhindra att
behandlade djur eller andra djur som har kontakt med behandlade djur fér i sig ldkemedlet (inklusive
slickning). Ytterligare kortikosteroidbehandling ska endast anvindas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning. Anvand med forsiktighet till djur med misstinkta eller bekréftade
endokrina sjukdomar (d.v.s. diabetes mellitus, hypo- eller hypertyreodism, hyperadrenokorticism
0.s.v.). Eftersom det &r ként att glukokortikosteroider minskar tillvixten ska anvéndning till unga djur
(under 7 ménader) baseras pa en nytta-/riskbeddmning gjord av den behandlande veterindren och
regelbundna kliniska beddmningar ska utforas.

Forsiktighet ska iakttas for att undvika kontakt med 6gon. Lakemedlet fir inte anvédndas pa skadad
hud. Vid 6verkénslighet mot ndgon av komponenterna ska Orat tvittas noggrant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Detta lidkemedel innehéller triamcinolonacetonid, salicylsyra och etanol och kan vara skadligt for barn
vid oavsiktligt intag. Lémna inte lakemedlet framme utan uppsikt. Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan vara irriterande for huden eller framkalla 6verkénslighetsreaktioner. Personer
med kéind Overkénslighet mot kortikosteroider och salicylsyra bor undvika kontakt med ldkemedlet.
Undvik hudkontakt med ldkemedlet. Skyddsutrustning i form av engéngshandskar ska anvéndas vid
hantering av ldkemedlet, inklusive nir det masseras in i det drabbade djurets hud. Vid hudkontakt,
tvitta handerna eller exponerad hud och uppsok lakare vid 6verkédnslighetsreaktioner eller om
irritation kvarstar.

Detta ldkemedel kan vara irriterande for 6gonen. Undvik kontakt med 6gonen inklusive hand-till-
ogonkontakt. Vid kontakt med 6gonen, skolj med rent vatten. Om Sgonirritation kvarstar, uppsok
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan vara skadligt for foster. Eftersom ldkemedlet kan absorberas genom huden ska
gravida och fertila kvinnor inte hantera ldkemedlet eller hélla 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 férrén
appliceringsstillet har torkat. Nyligen behandlade djur bor inte tillatas att sova med dgarna, sirskilt
inte med barn.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.




3.6 Biverkningar

Hund och katt:
Séllsynta Rodnad vid appliceringsstillet, fjdllning vid
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | appliceringsstéllet
Mycket sillsynta Fortunning av huden®
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Adrenal suppression®®
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):
Obestdmd frekvens (kan inte Fordrojd 1dkning®

berédknas fran tillgéngliga data)

® Det ar ként att 1dngvarig och omfattande anvéndning av lokala kortikosteroider utloser lokala och
systemiska effekter.
b Obestimd frekvens for djurslaget katt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innechavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning
Dréktighet och laktation:

Sékerheten for detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Uppgift saknas. Ytterligare kortikosteroidbehandling ska endast anvédndas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta-/riskbeddmning.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Anvindning i Orat.

Horselgéng
Rengor horselgéngen och ytterdrat. Den rekommenderade behandlingsdosen &r 8-10 droppar som

administreras i den drabbade horselgangen/horselgangarna en eller tva géanger dagligen. Massera Orat
och horselgangen noggrant och forsiktigt, for att sékerstélla korrekt distribution av likemedlet.
Behandlingsdosen (8-10 droppar per ora; en eller tva ganger dagligen) ska inte overskrida 7 droppar
per kg kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas sa att denna mangd inte overskrids, sirskilt vid
behandling av mindre djur eller ndr bada 6ronen behdver behandlas. Behandlingen ska pagé utan
avbrott fram till nigra dagar efter det att de kliniska symtomen férsvunnit helt, men inte langre 4n

14 dagar. Om den externa otiten inte forbéttras efter 3 dagars behandling ska behandlingen bedémas
pa nytt.

Ytterora

Vid behandling av seborroisk dermatit 1 ytterorat ska tillrickligt manga droppar per dag appliceras pa
Orats yta, sa att dessa ticker hela det drabbade omradet nér de sprids ut.

Vid behov kan omradet masseras forsiktigt for att sédkerstélla att lakemedlet nar all drabbad hud. Lat



torka. Vid svéra fall kan effekten 6kas genom att applicera ett andra och tredje lager omedelbart efter
det att det forsta lagret torkat, under forutséttning att det totala antalet droppar inte dverskrider den
maximala dosen 7 droppar per kg kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas sa att inte denna dos
overskrids vid behandling av mindre hundar och katter.

Behandlingen ska pagé utan avbrott fram till ndgra dagar efter det att de kliniska symtomen har
forsvunnit helt, men inte langre &n 14 dagar.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Langvarig anvindning av hdga doser av triamcinolon kan framkalla binjurebarksvikt.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QS02BA99

4.2 Farmakodynamik

Triamcinolonacetonid i den hér koncentrationen &r en mattligt potent steroid. Kortikosteroider har en
antiinflammatorisk och vasokonstriktiv effekt. De himmar det inflammatoriska svaret och symtomen
pa olika tillstand som ofta forknippas med kldda. Behandlingen botar dock inte de underliggande
sjukdomarna.

Salicylsyra har en acidifierande effekt samt en drovaxlosande effekt genom dess keratolytiska
egenskaper.

4.3 Farmakokinetik

Triamcinolonacetonid kan absorberas via huden och trots att koncentrationen &r lag kan en systemisk
effekt inte uteslutas. Efter systemisk absorption ar triamcinolon till 60-70 % bundet till plasmaproteiner.
Triamcinolon metaboliseras primirt i levern. Huvudmetaboliten dr 6B-hydroxitriamcinolon, som i
huvudsak utsondras i form av sulfater och glukuronider i urin.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 24 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar



Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehéllande en 20 ml vit, droppbehallare av ldgdensitetspolyeten med lock av
hogdensitetspolyeten.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

53761

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2017-01-30

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-05-20

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

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




