PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml usni kapky, roztok pro psy a kocky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Triamcinoloni acetonidum 1,77 mg
Acidum salicylicum 17,7 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Usni kapky, roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Otitis externa.
Symptomaticka lécba seboroické dermatitidy usniho boltce.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€¢ precitlivélosti na kortikosteroidy, kyselinu salicylovou, nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat s perforovanym bubinkem, protoze piipravek mtze byt ototoxicky. NepouZzivat
U pst s demodikoézou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pro ucinnou 1éCbu otitis externa je nezbytné, aby bylo ucho peclivé vyc€isténo a vysuseno pied prvnim
osetfenim, aby se odstranil usni maz nebo exsudat. Nadmérna srst kolem léCené oblasti se musi
Vv pripad€ potieby zastfihnout. Pro u¢innou 1é¢bu seboroické dermatitidy se musi odstranit pritomné
lupy a exfoliativni zbytky. MliZze byt nutné zastiihnout srst obklopujici nebo pokryvajici léze, aby se
veterinarni léc¢ivy piipravek mohl dostat na postizenou kazi.

Otitis externa a seboroicka dermatitida mohou byt primarni onemocnéni, ale mohou vzniknout také v
dasledku souvisejicich poruch nebo chorobnych procest (napf. alergickych onemocnéni, endokrinnich
poruch, nadorti). Soubézné se seboroickou dermatitidou se kromé toho bézné vyskytuji infekce
(bakterialni, parazitarni nebo plisiiové), které mohou komplikovat 1écbu otitis externa. Je tedy dilezité
zjistit ptislusny zakladni chorobny proces a v ptipad¢ potieby zahajit specifickou 1écbu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Maximalni davka, kterd mize byt podana je 7 kapek na kg zivé hmotnosti za den. Doporucena lécebna
davka (8-10 kapek do jednoho ucha; jednou nebo dvakrat denn¢) by neméla presahnout 7 kapek na kg
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zivé hmotnosti za den. Je tfeba dbat, aby se tato davka neptekrocila, a to zejména pii 1é¢b¢ mensich
zvitat nebo pokud obé€ usi vyzaduji 1écbu. V piipadech otitis externa s infekci (bakterialni, parazitarni
nebo plisiiovou) by méla byt podana specificka 1é€ba, pokud je to povazovano za nezbytné.

Jsou mozné systémové ucCinky kortikosteroidli, zejména kdyz je ptipravek pozivan olizovanim. Je
tteba se vyhnout pozfeni (véetné olizovani) pfipravku oSetfenymi zvifaty a zvifaty, kterd byla v
kontaktu s oSetfenymi zvifaty. Doplitkova 1écba kortikosteroidy by méla byt pouzita pouze na zaklade
posouzeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékafem. S opatrnosti
pouzivat u zvifat s pfedpokladanymi nebo potvrzenymi endokrinnimi poruchami (tj. diabetes mellitus,
hypotyredza nebo hypertyredza, hyperadrenokorticismus atd.) Vzhledem k tomu, Ze je zndmo, Ze
glukokortikoidy zpomaluji rist, pouziti u mladych zvifat (mladSich nez 7 mésici) by mélo byt
zaloZeno na posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ze strany oSetiujiciho veterinarniho
1ékate a za podminky pravidelné se opakujicich klinickych hodnoceni.

Je tfeba dbat, aby se zabrédnilo kontaktu s oCima. Veterinarni léCivy piipravek neaplikujte na
poskozenou pokozku. Dojde-li k precitlivélosti na nékterou ze slozek, je tieba ucho dikladn€é vymyt.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim

Ptipravek obsahuje triamcinolon acetonid, kyselinu salicylovou a etanol a mize byt skodlivy pro déti
po nahodném pozieni. Neponechavejte piipravek bez dozoru. V piipadé nahodného pozieni
vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Ptipravek mize drazdit kizi nebo vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé se znamou ptecitlivélosti na
kortikosteroidy nebo kyselinu salicylovou by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym
ptipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s kizi. Pfi nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem pouzivejte
jednorazové nepropustné rukavice, a to i pii tfeni postizené kiize zvitete. V piipadé nahodného
potiisnéni umyjte ruce nebo exponovanou pokozku a v ptipadé reakci z precitlivélosti, nebo pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Ptipravek muize podrazdit oci. Zabraite kontaktu ptipravku s o€ima, v¢etné kontaktu rukou s ocima.
V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima vyplachnéte ¢istou vodou. Pokud podrazdéni o¢i pretrvava,
vyhledejte lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Ptipravek muze byt Skodlivy pro lidsky plod. JelikoZ pfipravek mulize byt absorbovan kizi, t¢hotné
Zeny a zZeny ve fertilnim véku by nemély nakladat s timto ptipravkem nebo drzet zvife béhem 1éCby,
mély by se vyhnout kontaktu s osetfenym uchem zvitete po dobu alespon 4 hodin po aplikaci.

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

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Je prokdzano, ze dlouhodobé a rozsdhlé pouzivani lokalnich kortikosteroidnich ptipravka spousti
lokalni a systémové Ucinky, véetné potlaceni funkce nadledvin, ztencovani epidermis a prodlouzené
hojeni.

Ve vzacnych ptipadech bylo hlaseno zarudnuti a Supinaténi ktize.

Cetnost nezadoucich w¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1 ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1 ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1 ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, vEetn€ ojedinélych hlasent).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti a laktace



Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzivat pouze na zakladé¢ posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterindrnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Udaje nejsou k dispozici. Doplitkova 16¢ba kortikosteroidy by méla byt pouZita pouze na zakladé
posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Pro usni podani

Zvukovod

Vycistéte zevni zvukovod a usni boltec. Doporucena 1é¢ebna davka je 8-10 kapek nakapat do
postizeného zevniho zvukovodu, jednou nebo dvakrat denné. Masirujte ucho a zvukovod peclibé,
avSak Setrné, aby se pfipravek spravné rozprostiel. Lé¢ebna davka (8-10 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 nepiekrocila, a to zejména pti 1éCbé menSich zvitat nebo pokud obé usi vyzaduji
1é¢bu. Lécba by méla pokracovat bez preruseni az nékolik dni do uplného vymizeni klinickych
ptiznaki, ale ne déle nez 14 dnil. V pfipadé, Ze se otitis externa nezlepsi po 3 dnech 1éCby, 1écba by
méla byt pfehodnocena.

Usni boltec

Pro 1écbu aurikulérni seboroické dermatitidy aplikujte dvakrat denné dostatecny pocet kapek na
aurikularni plochu tak, aby byla postizena oblast pokryta. Pokud je potfeba, jemné tfete postizenou
oblast, aby se veterinarni 1é¢ivy pfipravek dostal na celou zasazenou kuzi. Nechejte uschnout. V
zavaznych ptipadech se U€inek miize zvysit pouzitim druhé a tieti vrstvy bezprostfedné po zaschnuti
prvni vrstvy, za piedpokladu, ze celkovy pocet kapek nepiekracuje maximalni davku 7 kapek na kg
zivé hmotnosti za den. Je tieba dbat, aby se tato davka neptekrocila pfi 1é€bé mensich psii a kocek.
Lécba by méla pokracovat bez preruseni az n€kolik dni do uplného vymizeni klinickych ptiznaki, ale
ne déle nez 14 dnt.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dlouhodobé uzivani vysokych davek triamcinolonu maze vyvolat nedostate¢nost nadledvin.
4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, stfedné ti€inné, jiné kombinace
ATCvet kod: QD07XB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

a vazokonstrik¢éni ucinek. Potlacuji zanétlivé reakce a ptiznaky rtiznych poruch, ¢asto spojenych se
svédénim. Lécba vSak neléci zakladni onemocnéni.

Kyselina salicylovd mé okyselujici U€inek a diky svym keratolytickym vlastnostem také
cerumenolyticky ucinek.

5.2  Farmakokinetické udaje



Triamcinolon acetonid mtze byt absorbovdn pokozkou, a i kdyz je koncentrace nizka, systémovy
ucinek neni vyloucen. Po systémové absorpci triamcinolonu se 60 az 70 % vaze na plazmatické
bilkoviny. Triamcinolon se metabolizuje piedevsim v jatrech. Hlavnim metabolitem je 6f-
hydroxytriamcinolon, ktery je vylu€ovéan pievdzné ve forme sulfatt a glukuronidti v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96% (V/V)

Benzalkonium-chlorid

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Krabi¢ka s kapaci lahvi¢kou o velikosti 20 ml z bilého nizkohustotniho polyethylenu a vickem z vysoko
hustotniho polyethylenu.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



