SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml eyrnadropar, lausn handa hundum og kéttum.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Triamkinolénasetonio 1,77 mg
Salisylsyra 17,7 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Eyrnadropar, lausn.
Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid hlustarbdlgu (otitis externa).
Medferd vid einkennum flésuexems i ytra eyra.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir barksterum, salisylsyru eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum med gat & hljéohimnu. Gefid ekki hundum med harsekkjamaur.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Til pess ad veita arangursrika medferd vid hlustarb6lgu skiptir megin mali ad hreinsa hlustina
vandlega og purrka fyrir fyrstu medferd til pess ad fjarleegja eyrnamerg og/eda vilsu. Klippa skal har
sem er fyrir & medferdarsvaedinu ef a parf ad halda.

Til pess ad veita arangursrika meoferd vio flésuexemi skal fjarleegja hradur og/eda leifar af flagnadri
had. Hugsanlega parf ad klippa héar kringum meinsemdina eda sem hylja hana til pess ad hagt sé ad
koma dyralyfinu & videigandi hudsvedi.

Flosuexem getur verid frumkomid mein en getur einnig stafad af undirliggjandi roskunum eda
sjukdémsframgangi (t.d. ofnemisraskanir, innkirtlaraskanir, e@xlismyndun) a medan hlustarbolga er
oOrsjaldan frumkomin og kemur einkum fyrir af véldum mismunandi undirliggjandi orsaka
(tilhneigingu og vidvarandi patta, &xla). Pvi er afar mikilvaegt ad greina undirliggjandi sjukdéma og
hefja sérteeka medferd ef pad er talid naudsynlegt. Auk pess eru sykingar (af voldum bakteria,
snikjudyra eda sveppa) samtimis fldsuexemi eda hlustarbolgu algengar og peer parf ad greina adur en
medferd er hafin og hefja sérteeka medferd ef pad er talid naudsynlegt.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Sé& hdmarksskammtur sem méa nota er 7 dropar fyrir hvert kg likamspyngdar & dag. Radlagdur
medferdarskammtur (8-10 dropar i hvort eyra, einu sinni eda tvisvar sinnum & dag) skal ekki vera
meiri en 7 dropar fyrir hvert kg likamspyngdar & dag. Geeta skal pess ad nota ekki meira magn, einkum
vid medhondlun litilla dyra eda pegar medhondla parf baedi eyrun. Ef um er ad raeda hlustarb6lgu med
sykingu (af voldum bakteria, snikjudyra eda sveppa) skal veita sérteeka medferd ef pad er talid
naudsynlegt.

Alteek barksteradhrif kunna ad koma fram, einkum ef lyfid berst ofan i dyrid pegar pad sleikir sig.
Koma skal i veg fyrir ad lyfid berist ofan i medhéndlud dyr og ad énnur dyr umgangist medhondlud
dyr (t.d. pegar dyr sleikir sig eda énnur dyr sleikja medhondlad dyr). Adeins skal notast vid frekari
barksteramedferd byggt & mati vidkomandi dyralaeknis & avinningi/ahettu. Geetid varidar vid notkun
handa dyrum sem grunur leikur & um ad seu med innkirtlaraskanir eda peer eru stadfestar (p.e.
sykursyki; vanvirkan eda ofvirkan skjaldkirtil, barksteraofverkun, o.s.frv.). Vegna pess ad pekkt er ad
sykursterar haegja & vexti skal notkun pessa lyfs handa ungum dyrum (yngri en 7 manada) byggo a
mati viokomandi dyraleeknis & &vinningi/ahattu og endurmetin & kliniskan hatt med reglulegu
millibili.

Geeta skal pess ad dyralyfid berist ekki i augu. Berid ekki dyralyfid 4 skemmda had. Ef ofneemi kemur
fram fyrir einhverjum af innihaldsefnunum skal skola eyrad vandlega.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

petta lyf inniheldur triamkindlonasetonid, salisylsyru og etandl og getur reynst bérnum skadlegt ef
dyralyfid er Gvart tekid inn. Skiljio dyralyfid ekki eftir an eftirlits. Ef dyralyfid er dvart tekio inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbuldir dyralyfsins.

Lyfid getur virkad ertandi & hud eda valdid ofnaemisvidbrogdum. beir sem hafa ofnemi fyrir
barksterum eda salisylsyru skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordist ad dyralyfid berist & hud. Nota skal einnota vatnshelda hanska pegar lyfid er medhondlad, par
med talio pegar medhdndlad hidsvadi er nuddad. Ef snerting & sér stad skal pvo hendur eda Utsett
hadsvaedi og leita til leeknis ef ofneemisvidbrogd koma fram eda ef erting er vidvarandi.

Lyfid getur haft ertandi ahrif 4 augu. Fordast skal ad lyfid berist i augu, par med talid ad koma vid
augun med hondunum. Ef snerting & sér stad skal skola med hreinu vatni. Ef erting i augum er
vidvarandi skal leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfiod getur reynst 6feeddu barni skadlegt. Vegna pess ad lyfid getur frasogast gegnum hio skulu
pungadar konur og konur & barneignaraldri ekki medhondla lyfio eda halda dyrinu medan & medferd
stendur og fordast snertingu vid eyru medhdndlada dyrsins i a.m.k. 4 Klst. eftir notkun.

Ekki skal snerta medhondlud dyr og ekki skal leyfa bérnum ad leika vid medhondlud dyr fyrr en
medferdarsvadio er ordiod purrt. Radlagt er ad leyfa ekki medhdndludum dyrum ad sofa med
eigendum, einkum bérnum.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Pekkt er ad langvarandi og mikil notkun lyfja sem innihalda barkstera til Gtvortis notkunar getur valdid
stadbundnum og altsekum ahrifum, par med talid beelingu a virkni nyrnahettna, pynningu hudpekju og
pvi ad sar groa heegar.

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra roda og hadflognun.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod)



- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu,vid mjélkurgjof og varp

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins @ medgdngu og vid mjélkurgjof. Notid adeins
samkvaemt mati vidkomandi dyralaeknis & dvinningi/ahattu.

4.8  Milliverkanir vidé onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir. Notkun annarrar medferdar sem felur i sér barkstera skal adeins fara
fram samkveemt mati viokomandi dyraleeknis & avinningi/ahaettu.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i eyra og i hid (ytra eyra).

HIust

Hreinsid hlustina og ytra eyrad. R4dl6gd medferd er 8-10 dropar sem settir eru i hlust(ir) sem 4 ad
medhdndla, einu sinni eda tvisvar sinnum & dag. Nudda skal eyrad og hlustina vel en mjuklega til pess
ad tryggja jafna dreifingu lyfsins.

Medferdarskammturinn (8-10 dropar i hvort eyra, einu sinni eda tvisvar sinnum & dag) skal ekki vera
meiri en sem nemur 7 dropum fyrir hvert kg likamspyngdar & dag. Gaeta skal pess ad nota ekki meira
magn, einkum vid medhondlun litilla dyra eda pegar medhdndla parf baedi eyrun. Halda skal medferd
afram an pess ad gera hlé par til nokkrum dégum eftir ad klinisk einkenni hverfa ad fullu, en ekki
lengur en 14 daga. Ef hlustarbélga lagast ekki eftir 3 daga medferd skal endurmeta medferdina.

Ytra eyra
Til pess ad medhondla flosuexem i eyra skal nota neegan fjélda dropa tvisvar & dag & yfirbord ytra

eyrans pannig ad lyfio nai yfir allt medferdarsveaedid eftir ad pvi hefur verd dreift. Ef & parf ad halda
skal nudda sveedio mjuklega til pess ad tryggja ad dyralyfid berist & allt hudsveedid sem parf ad
medhondla. Latid porna. Ef um er ad reeda alvarleg tilfelli mé auka ahrifin med pvi ad bera tafarlaust a
annad og pridja lag eftir ad fyrsta lagid hefur pornad, svo lengi sem heildarfjoldi dropa er ekki meiri
en sem nemur hamarksskammti sem er 7 dropar 4 kg likamspyngdar a dag. Gaeta skal pess ad nota
ekki steerri skammt vio medhondlun litilla hunda og katta.

Halda skal medferd afram an pess ad gera hlé par til nokkrum dégum eftir ad klinisk einkenni hverfa
algjorlega en ekki lengur en 14 daga.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef pérf krefur
Langvarandi notkun stérra skammta af triamkindloni getur valdid vanstarfsemi nyrnahettna.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Barksterar, i medallagi 6flugir, adrar samsetningar.
ATCuvet flokkur: QD07XB02

5.1 Lyfhrif
Triamkindlénaseténid i pessum styrk er i medallagi 6flugur steri. Barksterar hafa bélgueydandi og

a&daprengjandi ahrif. peir baela bolgusvérun og einkenni ymissa raskana sem oft fylgir kladi.
Medferdin laeknar hins vegar ekki undirliggjandi sjukdéma.



Salisylsyra hefur syrandi ahrif og leysir einnig upp eyrnamerg fyrir tilstilli hornhudarleysandi
eiginleika.

5.2 Lyfjahvorf

Triamkinolénasetonio getur frasogast gegnum hud og ekki er haegt ad Utiloka alteeka virkni pétt péttnin
sé litil. Ad loknu alteeku frasogi eru 60-70% triamkin6lons bundin préteinum i plasma. Triamkindlon
umbrotnar ad mestu i lifur. Megin umbrotsefnid er 6B-hydroxytriamkinolon sem ad mestu er skilid at i
formi sulfata og glukaronioa i pvagi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Etandl (96 présent)

Benzalkonkloério

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir a samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 30 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

6.4. Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Askja sem i er 20 ml hvitt ilat ar lagpéttnipélyetyleni med loki ar hapéttnipdlyetyleni.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/16/012/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29. desember 2016.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. névember 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

29. nbvember 2021.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN



