INDLZAGSSEDDEL

Eﬁecicortﬁ’ Vet. 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml

@redraber, oplgsning til hunde og katte

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

NDEHAVER AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland

REPRASENTANT: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Recicort Vet.

triamcinolonacetonid/salicylsyre

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:

1 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Triamcinolonacetonid 1,77 mg

Salicylsyre 17,7 mg

Klar, farvelos oplasning.

NDIKATIONER: Behandling af beteendelse i den ydre aregang (otitis externa).

Symptomatisk behandling af skeeleksem (seborrhoisk dermatitis) i oret.

KONTRAINDIKATIONER: Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfalsomhed over for kortikosteroider, salicylsyre eller over for et eller flere

af hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes til dyr med spreengt trommehinde. Bor ikke anvendes til hunde med infektion med harsaekmider (demodicose).

BIVIRKNINGER: Langvarig og omfattende anvendelse af lokale kortikosteroidpraeparater er kendt for at udlgse lokale og systemiske

irkninger, herunder dzempning af binyrefunktion, udtynding af overhuden og forsinket opheling.

sjeeldne tilfzelde er der rapporteret redme og hudskalering.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel

eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER: Hunde og katte.

DOSERING FOR HVER DYREART ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ: Til anvendelse i oret og pa huden (eremuslingen).

@rekanalen:

Rens den ydre grekanal og eremuslingen. Den anbefalede behandlingsdosis er 8-10 dréber instilleret i de(n) angrebne erekanal(er), en

eller to gange dagligt. Massér eret og eregangen grundigt, men forsigtigt for at sikre korrekt fordeling af veterinzerlaagemidiet.

Behandlingsdosen (8-10 draber pr. are, en eller to gange dagligt) ber ikke overstige 7 draber pr. kg kropsveegt pr. dag. Veer omhyggelig

Imed ikke at overstige denne maengde, seerligt ndr sméa dyr behandles, eller ndr begge arer kraever behandling. Behandlingen skal

fortsaettes uden afbrydelse indtil nogle fa dage efter, at de kliniske symptomer er forsvundet helt, men ikke laengere end 14 dage.

Hvis oftitis externa ikke forbedres efter 3 dages behandling, skal behandlingen tages op til fornyet overvejelse.

@remuslingen:

ITil behandling af seborrhoisk dermatitis i eret péferes to gange dagligt et tilstreekkeligt antal dréber i grets overflade, s& det angrebne

omréde er deekket, nér det spreder sig. Om nedvendigt gnides veterineerleegemidlet forsigtigt ind i omrédet, s& det kan treenge ind til hele

det angrebne hudomrade. Lad omradet torre. Ved alvorlige tilfeelde kan virkningen af veterineerleegemidlet eges ved at pafere et andet
og tredje lag umiddelbart efter, at det forste lag er torret, hvis det samlede antal anvendte dréber ikke overstiger den maksimale dosis p3|

7 dréber pr. kg kropsvaegt pr. dag. Veer omhyggelig med ikke at overskride denne dosis, nér sma hunde og katte behandles.

Behandlingen skal fortseettes uden afbrydelse indtil nogle fa dage efter, at de kliniske symptomer er forsvundet helt, men ikke laengere

end 14 dage.

Vaer opmeerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid

dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterineerleegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Opbevaringstid efter forste dbning af den

ndre emballage: 3 méaneder. Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pé den ydre emballage efter EXP.

Udlebsdatoen referer til den sidste dag i den pageeldende maned.

SARLIGE ADVARSLER:

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Det er vigtigt for en effektiv behandling af otitis externa, at erekanalen fer forste behandling renses omhyggeligt og terres for at fierne

prevoks og/eller beteendelsesvaeske. Kraftig harvaekst omkring omrédet, der skal behandles, skal om nedvendigt klippes. For en

effektiv behandling af seborrhoisk dermatitis skal eksisterende skeel og afskalninger fiernes. Det kan vaere nodvendigt at klippe haret,
der omgiver eller deekker laesionerne, s& veterinaerleegemidlet kan treenge ind i den angrebne hud.

Seborrhoisk dermatitis kan vaere en primeer lidelse, men kan ogsa opsta som et resultat af underliggende sygdomme eller sygdomsprocesser

f.eks. allergiske lidelser, hormonelle (endokrine) lidelser, svulster), hvor otitis externa kun meget sjeeldent er primeer, og hovedsageligt

forekommer som felge af forskellige underliggende arsager (preedisponerende og vedvarende faktorer, neoplasi). Derfor er det veesentligt
at identificere en evt. underliggende sygdomsproces og pabegynde seerlig behandling, hvis det menes nedvendigt.

Endvidere opstar der typisk samtidige infektioner (bakterielle, parasit- eller svampeinfektioner) med seborrhoisk dermatitis eller otitis

externa, og disse ber identificeres inden behandlingen pabegyndes og behandles specifikt, hvis det menes nedvendigt.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen: Den maksimale dosis, der kan administreres, er 7 dréber pr. kg kropsveegt pr. dag.
aer omhyggelig med ikke at overskride denne maengde, seerligt ved behandling af sma dyr eller ndr begge erer kreever behandling.

Ved otitis externa med en infektios komponent (bakterielle, parasit- eller svampeinfektioner), skal en szerlig behandling administreres,

hvis det vurderes nedvendigt. Systemiske kortikosteroidvirkninger er mulige, seerligt nar veterinaerlzegemidlet indtages ved slikning.

Oral indtagelse (herunder slikning) af l&egemidlet hos dyr, der behandles, eller dyr, der har kontakt med behandlede dyr, ber undgas.
derligere kortikosteroidbehandling mé kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Anvendes med forsigtighed hos dyr, der formodes at have eller har endokrine lidelser (dvs. diabetes mellitus, hypo- eller hyperthyroidisme,

hyperadrenokorticisme osv.). Da glukokortikosteroider er kendt for at forsinke veeksten, skal anvendelsen hos unge dyr (under 7 maneder)
2ere baseret p& den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-benefit-forholdet og underkastes regelmaessige, kliniske gentagne vurderinger.
2er omhyggelig med at undga kontakt med gjne. Veterineerleegemidlet ma ikke anvendes pé beskadiget hud. Hvis der opstar overfelsomhed

over for en eller flere af komponenterne, skal eret skylles omhyggeligt.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lzegemidlet:

Dette veterinzerlaegemiddel indeholder triamcinolonacetonid, salicylsyre og ethanol og kan vaere skadeligt for bern efter utilsigtet indtagelse.

Efterlad ikke veterinzerlaegemidlet uden opsyn. | tilfeelde af selvindgivelse ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjeelp, og

indlzegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Dette veterinaerleegemiddel kan veere irriterende for huden og inducere overfelsomhedsreaktioner. Ved overfelsomhed over for

kortikosterioider eller salicylsyre ber kontakt med veterineerleegemidlet undgés. Undgé hudkontakt med veterineerleegemidiet. Baer

uigennemtraengelige engangshandsker, nér du handterer produkter, herunder nér du gnubber dyrets angrebne hudomrade. Hvis du
kommer i kontakt med veterinaerleegemidlet, vaskes haender og udsat hud, og der sages lzegehjeelp ved overfolsomhedsreaktioner eller|

edvarende irritation. Dette veterineerleegemiddel kan irritere gjnene. Undga kontakt med gjnene, herunder hand-til-gje-kontakt. Hvis
pjnene kommer i kontakt med veterinzerlaegemidlet, skylles med rent vand. Hvis gjenirritationen vedvarer, seges leegehjeelp, og
ndlaegssedlen eller etiketten ber vises til lzegen. Dette veterinzerleegemiddel kan veere skadeligt for det ufedte barn. Da veterinaerlaegemidlet
kan absorberes gennem huden, ma gravide kvinder og kvinder i den fadedygtige alder ikke handtere lzegemidlet eller holde dyret under|
behandling og skal undga kontakt med det behandlede dyrs erer indtil mindst 4 timer efter anvendelse. Nyligt behandlede dyr ber ikke
handteres, og bern ber ikke fa lov til at lege med nyligt behandlede dyr, indtil det behandlede omrade i pelsen er tort. Det anbefales, at
nyligt behandlede dyr ikke ber gives lov til at sove sammen med deres ejere, seerligt husets born.

Dreegtighed og laktation:

Leegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige

dyrleeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

nteraktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

ngen data foreligger. Yderligere kortikosteroidbehandling méa kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges
urdering af risk-benefit-forholdet.

Overdosis:

Langvarig anvendelse af hgje doser triamcinolon kan fremkalde binyreinsufficiens.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersagelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke blandes med andre lzegemidler.
VENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
M N@DVENDIGT: Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
ontakt din dyrleege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lzengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal
idrage til at beskytte miljoet.

ATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 13. december 2021

NDRE OPLYSNINGER: 20 ml beholder.

u bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om
ette veterinaerlaegemiddel.




