FYLGISEDPILL FYRIR
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml eyrnadropar, lausn handa hundum og kottum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

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

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Triamkinolénasetonio 1,77 mg

Salisylsyra 17,7 mg

Teer, litlaus lausn.

4, ABENDING(AR)

Medferd vid hlustarbdlgu (otitis externa).

Medferd vid einkennum flésuexems i ytra eyra.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir barksterum, salisylsyru eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med gat & hljéohimnu. Gefid ekki hundum med harsekkjamaur.

6. AUKAVERKANIR

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

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

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

1



- 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)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar, samkveaemt leidbeiningum a vefsidu
stofnunarinnar.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

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

Hlust

Hreinsid hlustina og ytra eyrad. R4dl6gd medferd er 8-10 dropar sem settir eru i hlust(ir) sem 4 ad
medhondla, 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 a dag) skal ekki vera
meiri en sem nemur 7 dropum fyrir hvert kg likamspyngdar & dag. Geeta skal pess ad nota ekki meira
magn, einkum vid medhdndlun litilla dyra eda pegar medhodndla parf badi 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 hlustarb6lga lagast ekki eftir 3 daga medferd skal endurmeta medferdina.

Ytra eyra
Til pess ad medhdndla flosuexem i eyra skal nota naegan fjélda dropa tvisvar & dag a yfirbord ytra eyrans

pannig ad lyfid néi yfir allt medferdarsvaedid eftir ad pvi hefur verd dreift. Ef & parf ad halda skal nudda
svaedid mjuklega til pess ad tryggja ad dyralyfid berist & allt hidsveaedid sem parf ad medhondla. Latid
porna. Ef um er ad raeda alvarleg tilfelli ma auka &hrifin med pvi ad bera tafarlaust & 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 & kg likamspyngdar & dag.

Geeta skal pess ad nota ekki sterri skammt vid medhdndlun 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.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU



Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: 3 manudir

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Til pess ad veita arangursrika meoferd vid hlustarbdlgu 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 medferd 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 réskunum eda
sjukdémsframgangi (t.d. ofnemisraskanir, innkirtlaraskanir, exlismyndun) a medan hlustarbolga er
oOrsjaldan frumkomin og kemur einkum fyrir af véldum mismunandi undirliggjandi orsaka
(tilhneigingu og vidvarandi patta, sxla). bvi er afar mikilveegt ad greina undirliggjandi sjukdéma og
hefja sérteeka medferd ef pad er talid naudsynlegt.

Auk pess eru sykingar (af voldum bakteria, snikjudyra eda sveppa) samtimis flosuexemi eda
hlustarbélgu algengar og peer parf ad greina a4dur en medferd er hafin og hefja sérteeka medferd ef pad
er talid naudsynlegt.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Sé& hdmarksskammtur sem méa nota er 7 dropar fyrir hvert kg likamspyngdar & dag. Radlagour
medferdarskammtur (8-10 dropar i hvort eyra, einu sinni eda tvisvar sinnum a 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 reeda hlustarb6lgu med
sykingu (af voldum bakteria, snikjudyra eda sveppa) skal veita sérteeka medferd ef pad er talid
naudsynlegt.

Altzek 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 viokomandi dyraleeknis & avinningi/ahzttu. Gaetid varidar vid notkun
handa dyrum sem grunur leikur & um ad séu med innkirtlaraskanir eda paer eru stadfestar (p.e.
sykursyki; vanvirkan eda ofvirkan skjaldkirtil, barksteraofverkun, o0.s.frv.). Vegna pess ad pekkt er ad
sykursterar heaegja & vexti skal notkun pessa lyfs handa ungum dyrum (yngri en 7 manada) byggo a
mati viokomandi dyraleeknis & avinningi/ahzttu og endurmetin & kliniskan hatt med reglulegu millibili.
Geeta skal pess ad dyralyfid berist ekki i augu. Berid ekki dyralyfid & skemmda hud. Ef ofnaemi 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 6vart tekid inn. Skiljio dyralyfio ekki eftir an eftirlits. Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur virkad ertandi & hud eda valdid ofnemisvidbrogoum. Peir sem hafa ofneemi fyrir barksterum
eda salisylsyru skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

Fordist ad dyralyfid berist & hiid. Nota skal einnota vatnshelda hanska pegar lyfid er medhoéndlad, par
med talid pegar medhdndlad hudsvaedi er nuddad. Ef snerting & sér stad skal pvo hendur eda Utsett
hudsveedi og leita til leeknis ef ofnemisvidbrégd koma fram eda ef erting er vidvarandi.

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

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

Ekki skal snerta medhoéndlud dyr og ekki skal leyfa bérnum ad leika vid medhondlud dyr fyrr en
medferdarsvaedio er ordid purrt. Radlagt er ad leyfa ekki medhondludum dyrum ad sofa med eigendum,
einkum bérnum.

Medganga og mjolkurgjof
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid mé eingdngu
nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir. Notkun annarrar medferdar sem felur i sér barkstera skal adeins fara fram
samkveaemt mati viokomandi dyralaeknis a avinningi/ahaettu.

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur)
Langvarandi notkun stérra skammta af triamkinéloni getur valdid vanstarfsemi nyrnahettna.

Osamrymanleiki
Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

13. SERSTAKAR VARUE}ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

November 2021.

15. APRAR UPPLYSINGAR
20 ml ilat.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.



