SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml u$na instilacia pre psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U&inné latky:
Triamcinoloni acetonidum 1,77 mg
Acidum salicylicum 17,7mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Usna instilacia, roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba otitis externa.
Symptomaticka liecba seboroickej dermatitidy usnice.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na kortikosteroidy, kyselinu salicylovu alebo na niektora
z pomocnych latok.
Nepouzivat' u zvierat s prasknutym usnym bubienkom. Nepouzivat’ u psov s demodikoézou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pre Gc¢innu lie¢bu otitis externa je pred prvym oSetrenim nevyhnutné zvukovod dokladne vy¢istit’

a vysusit’, aby sa odstranil usny maz a/alebo vypotok. Prebyto¢na srst’ okolo oSetrovanej oblasti sa ma
Vv pripade potreby ostrihat’.

Na ucinnu liecbu seboroickej dermatitidy sa maju na zaciatku liecby odstranit’ pritomné Supiny

a exfoliativne zvy$ky. Mozno bude potrebné ostrihat’ srst’ v okoli 1ézii alebo pokryvajicu 1ézie, aby sa
umoznil pristup veterinarnemu lieku k postihnutej kozi.

Seboroicka dermatitida moze byt primarnou poruchou, ale moéze sa tiez vyskytnut’ ako dosledok
procesov zakladnych poriach alebo ochoreni (napr. alergické ochorenia, endokrinné poruchy,
neoplazie), zatial’ Co otits externa je len vel'mi zriedkavo primarnym ochorenim a vyskytuje sa hlavne
ako vysledok réznych zakladnych pri¢in (predispozi¢né faktory a faktory podporujuce ochorenie,
neoplazia). Preto je nevyhnutné identifikovat’ proces zakladného ochorenia, a ak sa to povazuje za
potrebné, zacat’ Specifickl lie¢bu.

Okrem toho sa infekcie (bakteridlne, parazitické alebo fungalne) vyskytuja Casto stiCasne so
seboroickou dermatitidou alebo otitis externou a pred zacatim lieCby sa maju identifikovat’, ak sa to
povazuje za potrebné, Specificky liecit’.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Maximalna davka, ktora sa moze podat), je 7 kvapiek na kg telesnej hmotnosti na de. Odporucana
lie¢ebna davka (8-10 kvapiek na ucho, jedenkrat alebo dvakrat denne) nema prekro¢it’ 7 kvapiek na kg
telesnej hmotnosti na den. Treba dbat’ na to, aby sa neprekrocilo toto mnoZzstvo, a to hlavne pri liecbe
malych zvierat alebo ak sa vyzaduje lie¢ba oboch usi. V pripadoch otitis externy s infekénym
komponentom (bakterialnym, parazitickym alebo fungalnym) sa ma podat’ Specificka liecba, ak sa to
povazuje za potrebné.

Je mozny vyskyt systémovych t¢inkov kortikosteroidov, najma ak zviera liek pozije zlizanim.

Ma sa zabranit’ peroralnemu pozitiu (vratane zlizania) lieku lieenymi zvieratami alebo zvieratami,
ktoré su v kontakte s lieCenymi zvieratami. Dodato¢na lie¢ba kortikosteroidmi sa ma pouzit’ len podla
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom. PouZzivat’ s opatrnostou u zvierat
S podozrenim na endokrinné poruchy alebo s potvrdenymi endokrinnymi poruchami (t.j. diabetes
mellitus, hypo- alebo hypertyredzou, hyperadrenokorticizmom atd’.). Ked’Ze pre glukokortikosteroidy
je zname, ze spomal’uju rast, pouzivanie U mladych zvierat (mladsich ako 7 mesiacov) sa ma zakladat’
na vyhodnoteni prinosu/rizika osetrujucim veterinarnym lekarom a ma byt’ predmetom pravidelnych
klinickych prehodnoteni.

Treba dbat’ na to, aby sa vyhlo kontaktu s o¢ami. Veterinarny liek neaplikovat’ na poSkodenti kozu. Ak
sa vyskytne precitlivenost’ na niektort zo zloziek, ucho sa ma dokladne umyt.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tento liek obsahuje triamcinolon acetonid, kyselinu salicylovi a etanol a méze byt po nahodnom
poziti Skodlivy pre deti. Nenechavat’ liek bez dohl'adu. V pripade nahodného pozitia veterinarneho
lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Tento liek moze drazdit’ pokozku alebo spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so zndmou
precitlivenostou na kortikosteroidy alebo kyselinu salicylovli sa musia vyhybat’ kontaktu s
veterinarnym lieckom. Vyhnite sa kontaktu lieku s koZou. Pri manipulacii s lickom vratane vtierania na
postihnuté miesto koZe zvierat'a noste nepriepustné jednorazové rukavice. Pri kontakte si umyte ruky
alebo postihnuté miesto na pokozke a v pripade vyskytu reakcii z precitlivenosti alebo ak pretrvava
podrazdenie vyhladajte lekarsku pomoc.

Tento liek moze drazdit’ oéi. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, vratane kontaktu ruky a oka. V pripade
kontaktu dokladne vyplachnite ¢istou vodou. Ak bude podrazdenie oci pretrvavat, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo stitok lekarovi.

Tento liek m6ze mat’ skodlivy u¢inok na nenarodené dieta. Ked’Ze liek sa moze vstrebavat’ kozou,
tehotné Zeny a Zeny v plodnom veku nemaju manipulovat’ s tymto lickom ani drzat’ zviera pocas
lieCby, a maju sa vyhnut kontaktu s usami lieCeného zvierat'a poc¢as najmenej 4 hodin po aplikacii.

S lieCenymi zvieratami sa nema manipulovat’ a detom sa nema dovolit” hrat’ sa s lieCenymi zvieratami,
az kym miesto aplikacie nevyschne. Odporuca sa, aby nedavno lie¢ené zvierata nespali s majitel'mi,
najma s det'mi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Je zname, ze dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidovych pripravkov ma lokalne
a systémové ucinky, vratane potlacenia funkcie nadobliciek, stencenia pokozky a predlzeného hojenia.
V zriedkavych pripadoch bolo hldsené sCervenanie a Supinatenie koze.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),



- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat),
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat’ len podla
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekdrom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ziadne dostupné idaje. Dodato¢ni lie¢bu kortikosteroidmi pouzite len podl'a hodnotenia
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na podanie do ucha a dermalne podanie (usnica).

Zvukovod

Ocistite vonkajsi zvukovod a usnicu. Odporucana liecebna davka je 8-10 kvapiek instilovanych do
postihnutého(-ych) vonkajsieho(-ich) zvukovodu(-ov) jedenkrat alebo dvakrat denne. Dokladne, ale
jemne masirujte ucho a zvukovod, aby ste zaistili dobré rozdelenie lieku.

Liecebna davka (8-10 kvapiek na ucho, jedenkrat alebo dvakrat denne) nema prekrocit’ 7 kvapiek na
kg telesnej hmotnosti na defi. Treba dbat’ na to, aby sa neprekrocilo toto mnozstvo, a to hlavne pri
liecbe malych zvierat alebo ak sa vyzaduje liecba oboch usi. V liecbe sa ma pokracovat’ bez prestavky
az do niekol’kych dni po uplnom vymiznuti klinickych priznakov, avSak nie dlhsie ako 14 dni. Ak sa
otitis externa po 3 diioch lie¢by nezlepsi, lie¢bu treba prehodnotit’.

USnica

Na lie¢bu seboroickej dermatitidy usnice aplikujte dvakrat denne dostatoéné mnozstvo kvapiek na
povrch usnice tak, Ze pri rozotreni sa pokryje postihnuté miesto. Ak to je potrebné, jemne potrite
oblast, aby ste zabezpecili, Ze sa veterinarny liek dostane na postihnuti kozu. Nechajte vyschnut’. V
zavaznych pripadoch sa moze ucinok zvysit aplikaciou druhej a tretej vrstvy hned’ po zaschnuti prvej
vrstvy pod podmienkou, ze celkovy pocet aplikovanych kvapiek neprekro¢i maximalnu davku

7 kvapiek na kg telesnej hmotnosti na den. Treba dbat’ na to, aby sa pri lieCbe mensich psov a maciek
neprekrocila tato davka.

V liecbe sa ma pokracovat’ bez prestavky az do niekol’kych dni po Gplnom vymiznuti klinickych
priznakov, avSak nie dlhsie ako 14 dni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Dlhodobé pouzivanie vysokych davok triamcinolénu méze sposobit’ nadoblickovu nedostatocnost’.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Stredne silné kortikosteroidy, iné kombinacie.
ATCvet kod: QD0O7XB02



51 Farmakodynamické vlastnosti

V tejto koncentracii je triamcinolon acetonid stredne silnym steroidom. Kortikosteroidy maju
protizapalovy a vazokonstrikény uc¢inok. Potlacaju zapalovi odpoved’ a priznaky réznych poruch,
ktoré sa Casto spajaju so svrbenim. Liecba vSak neriesi zakladné ochorenie.

Kyselina salicylova ma okysl'ujuci u¢inok ako aj cerumenolyticky vdaka svojim keratolytickym
vlastnostiam.

5.2 Farmakokinetické udaje

Triamcinolon acetonid sa moze vstrebavat’ kozou, a aj ked’ je koncentrcia nizka, nedaja sa vylucit
systémové ucinky. Po systémovej absorpcii triamcinolonu sa 60-70 % viaze na plazmatické proteiny.
Triamcinolon sa primarne metabolizuje v peceni. Hlavnym metabolitom je 6B3-hydroxytriamcinolon,
ktory sa vylucuje hlavne vo forme sulfatov a glukuronidov v moc¢i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Etanol (96 percentny)

Benzalkoniumchlorid

Cistend voda

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 3 mesiace

6,4. Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatul’'a obsahujtica jednu 20 ml bielu nadobu s kvapkadlom z polyetylénu s nizkou hustotou s vie¢kom
Z polyetylénu s vysokou hustotou.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko



8. REGISTRACNE CISLO
96/006/DC/17-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28.03.2017
Détum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml usna instilacia pre psy a macky
triamcinoloni acetonidum / acidum salicylicum

tal’

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Triamcinoloni acetonidum 1,77 mg
Acidum salicylicum 17,7 mg

3. LIEKOVA FORMA

Usna instilacia, roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

20 ml

| 5. CIEECOVE DRUHY

Psy a macky.

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na podanie do ucha a dermalne podanie (usnica).
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Tento liek moZe sposobit’ zavazné neZiaduce reakcie. Pred pouZitim si precitajte pisomnu
informéciu pre pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.
Po prvom otvoreni pouzit’ do....



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO(CIiSLA)

96/006/DC/17-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LDPE obal: 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml usna instilacia
triamcinoloni acetonidum / acidum salicylicum

tal’

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Triamcinoloni acetonidum 1,77 mg/ml
Acidum salicylicum 17,7 mg/mi

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml

| 4. SPOSOB (-Y) PODANIA

Na podanie do ucha a dermalne podanie (usnica).

| 5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

| 6. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do....

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml u$na instilacia pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml u$na instilacia pre psy a macky
triamcinoloni acetonidum / acidum salicylicum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

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

Ciry, bezfarebny roztok.
4, INDIKACIA (-E)

Liecba otitis externa.
Symptomaticka liecba seboroickej dermatitidy uSnice.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na kortikosteroidy, kyselinu salicylovi alebo na niektora
z pomocnych latok.

Nepouzivat u zvierat s prasknutym usnym bubienkom. Nepouzivat’ u psov s demodiko6zou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Je zname, ze dlhodobé a intenzivne pouZzivanie lokalnych kortikosteroidovych pripravkov ma lokalne
a systémové ucinky, vratane potlacenia funkcie nadobliciek, stencenia pokozky a predlzeného hojenia.

V zriedkavych pripadoch bolo hlasené scervenanie a Supinatenie koze.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),



- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na podanie do ucha a dermalne podanie (usnica).

Zvukovod

Ocistite vonkajsi zvukovod a usnicu. Odporucana liecebna davka je 8-10 kvapiek instilovanych do
postihnutého(-ych) vonkajsieho(-ich) zvukovodu(-ov) jedenkrat alebo dvakrat denne. Dékladne, ale
jemne masirujte ucho a zvukovod, aby ste zaistili dobré rozdelenie lieku.

Liecebna davka (8-10 kvapiek na ucho, jedenkrat alebo dvakrat denne) nema prekrocit’ 7 kvapiek na
kg telesnej hmotnosti na defi. Treba dbat’ na to, aby sa neprekrocilo toto mnozstvo, a to hlavne pri
liecbe malych zvierat alebo ak sa vyzaduje liecba oboch usi. V liecbe sa ma pokracovat’ bez prestavky
az do niekol’kych dni po tiplnom vymiznuti klinickych priznakov, avsak nie dlhsie ako 14 dni. Ak sa
otitis externa po 3 diioch lie¢by nezlepsi, lie¢bu treba prehodnotit’.

USnica

Na lie¢bu seboroickej dermatitidy uSnice aplikujte dvakrat denne dostato¢né mnozstvo kvapiek na
povrch usnice tak, Ze pri rozotreni sa pokryje postihnuté miesto. Ak to je potrebné, jemne potrite
oblast, aby ste zabezpecili, Ze sa veterinarny liek dostane na postihnuti kozu. Nechajte vyschnit’. V
zavaznych pripadoch sa moze ucinok zvysit aplikaciou druhej a tretej vrstvy hned’ po zaschnuti prvej
vrstvy pod podmienkou, ze celkovy pocet aplikovanych kvapiek neprekro¢i maximalnu davku

7 kvapiek na kg telesnej hmotnosti na den. Treba dbat’ na to, aby sa pri lieCbe mensich psov a maciek
neprekrocila tato davka.

V liecbe sa ma pokracovat’ bez prestavky az do niekol’kych dni po Gplnom vymiznuti klinickych
priznakov, avSak nie dlhsie ako 14 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)
Neuplatnuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Pre ucinnu lieCbu otitis externa je pred prvym osetrenim nevyhnutné zvukovod dokladne vycistit’

a vysusit’, aby sa odstranil usny maz a/alebo vypotok. Prebyto¢na srst’ okolo oSetrovanej oblasti sa ma
Vv pripade potreby ostrihat’.

Na ucinnu liecbu seboroickej dermatitidy sa maju na zaciatku liecby odstranit’ pritomné Supiny

a exfoliativne zvySky. MoZno bude potrebné ostrihat’ srst’ v okoli 1ézii alebo pokryvajucu 1ézie, aby sa
umoznil pristup veterindrnemu lieku k postihnutej kozi.

Seboroicka dermatitida moze byt primarnou poruchou, ale méze sa tiez vyskytnit’ ako dosledok
procesov zakladnych porach alebo ochoreni (napr. alergické ochorenia, endokrinné poruchy,
neoplazie), zatial’ ¢o otits externa je len vel'mi zriedkavo primarnym ochorenim a vyskytuje sa hlavne
ako vysledok réznych zakladnych pri¢in (predispozicné faktory a faktory podporujuce ochorenie,
neopldzia). Preto je nevyhnutné identifikovat’ proces zakladného ochorenia, a ak sa to povazuje za
potrebné, zacat’ Specificku liecbu.

Okrem toho sa infekcie (bakteridlne, parazitické alebo fungélne) vyskytuja ¢asto sucasne so
seboroickou dermatitidou alebo otitis externou a pred zacatim lieCby sa maju identifikovat’, ak sa to
povazuje za potrebné, Specificky lieCit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Maximalna davka, ktora sa moze podat, je 7 kvapiek na kg telesnej hmotnosti na det. Odporucana
lieGebna davka (8-10 kvapiek na ucho, jedenkrat alebo dvakrat denne) nema prekro¢it’ 7 kvapiek na kg
telesnej hmotnosti na den. Treba dbat’ na to, aby sa neprekrocilo toto mnozstvo, a to hlavne pri liecbe
malych zvierat alebo ak sa vyzaduje lieCba oboch usi. V pripadoch otitis externy s infek¢nym
komponentom (bakterialnym, parazitickym alebo fungalnym) sa ma podat’ Specificka liecba, ak sa to
povazuje za potrebné.

Je mozny vyskyt systémovych G¢inkov kortikosteroidov, najma ak zviera liek pozije zlizanim.

Ma sa zabranit’ peroralnemu pozitiu (vratane zlizania) lieku lie¢enymi zvieratami alebo zvieratami,
ktoré st v kontakte s lieCenymi zvieratami. Dodato¢na lie¢ba kortikosteroidmi sa ma pouzit’ len podl'a
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom. Pouzivat’ s opatrnostou u zvierat
S podozrenim na endokrinné poruchy alebo s potvrdenymi endokrinnymi poruchami (t.j. diabetes
mellitus, hypo- alebo hypertyredzou, hyperadrenokorticizmom atd’.). Ked’ze pre glukokortikosteroidy
je zname, ze spomal’uju rast, pouzivanie u mladych zvierat (mladsich ako 7 mesiacov) sa ma zakladat’
na vyhodnoteni prinosu/rizika osetrujucim veterinarnym lekarom a ma byt predmetom pravidelnych
klinickych prehodnoteni.

Treba dbat’ na to, aby sa vyhlo kontaktu s o¢ami. Veterinarny lick neaplikovat’ na poskodenti kozu. Ak
sa vyskytne precitlivenost’ na niektort zo zloziek, ucho sa ma dokladne umyt.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento liek obsahuje triamcinolon acetonid, kyselinu salicylovl a etanol a méze byt po ndhodnom
poziti Skodlivy pre deti. Nenechavat’ liek bez dohl'adu. V pripade nahodného pozitia veterinarneho
lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Tento liek modze drazdit’ pokozku alebo spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou
precitlivenostou na kortikosteroidy alebo kyselinu salicylovll sa musia vyhybat’ kontaktu s
veterindrnym liekom. Vyhnite sa kontaktu lieku s kozou. Pri manipulacii s lieckom vratane vtierania na
postihnuté miesto koze zvierat'a noste nepriepustné jednorazové rukavice. Pri kontakte si umyte ruky
alebo postihnuté miesto na pokozke a v pripade vyskytu reakcii z precitlivenosti alebo ak pretrvava
podrazdenie vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Tento liek moéze drazdit’ oci. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, vratane kontaktu ruky a oka. V pripade

kontaktu dokladne vyplachnite Cistou vodou. Ak bude podrazdenie o¢i pretrvavat, vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo §titok lekarovi.
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Tento lick m6ze mat’ $kodlivy Gi¢inok na nenarodené dieta. Ked’Ze liek sa moze vstrebavat’ kozou,
tehotné Zzeny a zeny v plodnom veku nemaju manipulovat’ s tymto liekom ani drzat’ zviera pocas
lieCby, a maju sa vyhnut kontaktu s usami lieCeného zvierat'a poc¢as najmenej 4 hodin po aplikacii.

S lie¢enymi zvieratami sa nema manipulovat’ a detom sa nema dovolit” hrat’ sa s lieCenymi zvieratami,
az kym miesto aplikacie nevyschne. Odporuca sa, aby nedavno lieCené zvierata nespali s majitel'mi,
najmi s det'mi.

Gravidita a laktacia
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat’ len podla
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia
Ziadne dostupné idaje. Dodato¢nu liecbu kortikosteroidmi pouzite len podl’a hodnotenia
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)
Dlhodobé pouzivanie vysokych davok triamcinolénu méze sposobit’ nadoblickovu nedostatocnost’.

Inkompatibility
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

20 ml balenie.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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