FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2 Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Triamkinolonasetoniod 1,77 mg
Salisylsyra 17,7 mg
Hjalparefni:

Etanol (96 prosent) 583,22 mg
Benzalkonklo6rid 0,4415 mg

Teer, litlaus lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir

tal’]

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid hlustarbolgu (otitis externa).
Medferd vid einkennum flosuexems i ytra eyra.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir barksterum, salisylsyru eda einhverju hjalparefnanna.
Gefio ekki dyrum med gat 4 hljodhimnu. Gefid ekki hundum med harsekkjamaur.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Til pess ad veita drangursrika medferd vid hlustarbolgu skiptir megin mali ad hreinsa hlustina
vandlega og purrka fyrir fyrstu meodferd til pess ad fjarleegja eyrnamerg og/eda vilsu. Klippa skal har
sem er fyrir & medferdarsvaedinu ef 4 parf ad halda.

Til pess ad veita drangursrika medferd vid flosuexemi skal fjarleegja hradur og/eda leifar af flagnadri
had. Hugsanlega parf ad klippa héar kringum meinsemdina eda sem hylja hana til pess ad hegt sé ad
koma dyralyfinu 4 videigandi htidsveedi.

Flosuexem getur verid frumkomid mein en getur einnig stafad af undirliggjandi réskunum eda
sjukdémsframgangi (t.d. ofneemisraskanir, innkirtlaraskanir, &xlismyndun) & medan hlustarbolga er
orsjaldan frumkomin og kemur einkum fyrir af vdldum mismunandi undirliggjandi orsaka




(tilhneigingu og vidvarandi patta, &xla). Pvi er afar mikilvaegt ad greina undirliggjandi sjaikdoma og
hefja sértecka medferd ef pad er talid naudsynlegt.

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

Sérstakar varadarreglur til Sruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Sa hdmarksskammtur sem ma nota er 7 dropar fyrir hvert kg likamspyngdar 4 dag. Radlagdur
meodferdarskammtur (8-10 dropar 1 hvort eyra, einu sinni eda tvisvar sinnum 4 dag) skal ekki vera
meiri en 7 dropar fyrir hvert kg likamspyngdar a dag. Gaeta skal pess ad nota ekki meira magn, einkum
vid medhondlun litilla dyra eda pegar meohondla parf baedi eyrun. Ef um er ad reeda hlustarbolgu med
sykingu (af voldum bakteria, snikjudyra eda sveppa) skal veita sérteeka medferd ef pad er talid
naudsynlegt.

Altaek barksteraahrif 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 medhdndlud dyr og ad 6nnur dyr umgangist medhondlud
dyr (t.d. pegar dyr sleikir sig eda dnnur dyr sleikja medhondlad dyr). Eingdngu skal notast vid frekari
barksteramedferd ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis. Geetid vartdar vid notkun handa
dyrum sem grunur leikur 4 um ad séu 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 4 vexti skal notkun pessa lyfs handa ungum dyrum (yngri en 7 manada) eingdngu fara fram ad
undangengnu avinnings-/ahaettumati dyraleekni og vera endurmetin 4 kliniskan hatt med reglulegu
millibili.

Geeta skal pess a0 dyralyfio berist ekki i augu. Berid ekki dyralyfid 4 skemmda htd. Ef ofneemi kemur
fram fyrir einhverjum af innihaldsefnunum skal skola eyrad vandlega.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

betta lyf inniheldur triamkin6lonasetonid, salisylsyru og etandl og getur reynst bérnum skadlegt ef
dyralyfio er dvart tekid inn. Skiljid dyralyfio ekki eftir an eftirlits. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal
tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfio getur virkad ertandi 4 hid eda valdid ofnamisvidbrogoum. Peir sem hafa ofnemi fyrir
barksterum eda salisylsyru skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Fordist ad dyralyfid berist 4 hd.
Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af einnota vatnsheldum hénskum pegar dyralyfid er
handleikid, par med talid pegar medhondlad hiidsvedi er nuddad. Ef snerting a sér stad skal pvo
hendur eda utsett hidsvaoi og leita til leknis ef ofnaemisvidbrogo koma fram eda ef erting er
vidvarandi.

Lyfio getur haft ertandi ahrif 4 augu. ForOast ad 1yfid berist i augu, par me0 talid ad koma vid augun
med hondunum. Ef snerting 4 sér stad skal skola med hreinu vatni. Ef erting i augum er vidvarandi
skal leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfio getur reynst 6faeddu barni skadlegt. Vegna bess a0 lyfid getur frasogast gegnum hud skulu
pungadar konur og konur a barneignaraldri ekki medhondla lyfid eda halda dyrinu medan 4 medferd
stendur og fordast snertingu vid eyru medhondlada dyrsins a.m.k. 4 klst. eftir notkun.

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

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyraleknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir. Notkun annarrar medferdar sem felur i sér barkstera skal eingdngu fara
fram ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyraleknis.




Ofskémmtun:
Langvarandi notkun storra skammta af triamkindloni getur valdid vanstarfsemi nyrnahettna.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsdknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjog sjaldgeefar Rodi 4 notkunarstad, htidflognun a notkunarstad

(1ti1 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Koma orsjaldan fyrir Pynning hudar®

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Nyrnahettubzling®®
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla | Sar groa hegar®
tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

 Stadbundin og alteek ahrif sem geta orsakast af langvarandi og mikilli notkun lyfja sem innihalda
barkstera til utvortis notkunar.
® Tidni ekki pekkt hja markdyrategundinni ketti.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda, www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar i eyra.

Hlust

Hreinsid hlustina og ytra eyrad. R4016gd medferd er 8-10 dropar sem settir eru i hlust(ir) sem 4 ad
medhondla, einu sinni eda tvisvar sinnum 4 dag. Nudda skal eyrad og hlustina vel en mjuklega til pess
a0 tryggja jafna dreifingu lyfsins.

Medferdarskammturinn (8-10 dropar i hvort eyra, einu sinni eda tvisvar sinnum 4 dag) skal ekki vera
meiri en sem nemur 7 dropum fyrir hvert kg likamspyngdar &4 dag. Geeta skal pess a0 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 hlustarbolga lagast ekki eftir 3 daga medferd skal endurmeta medferdina.

Ytra eyra
Til pess a0 medhondla flosuexem i eyra skal nota naegan fjolda dropa tvisvar a dag a yfirbord ytra

eyrans pannig ad lyfid nai yfir allt medferdarsvaeoid eftir ad pvi hefur verd dreift. Ef 4 parf ad halda
skal nudda svadi0 mjuklega til pess ad tryggja ad dyralyfid berist 4 allt hidsvadid sem parf ad
medhondla. Latid porna. Ef um er ad reeda alvarleg tilfelli ma auka ahrifin med pvi ad bera tafarlaust a
annad og pridja lag eftir a0 fyrsta lagid hefur pornad, svo lengi sem heildarfj6ldi dropa er ekki meiri
en sem nemur hamarksskammti sem er 7 dropar 4 kg likamspyngdar 4 dag.



Geeta skal pess a0 nota ekki sterri skammt vid 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.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbtdir hafa verio rofnar: 3 manudir

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ilatinu 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralakni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnamer:
1S/2/16/012/01

Pakkning:
Askja sem 1 er 20 ml dropailat

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
September 2026.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dyraheilsa ehf.
Simi: 544 2240/820 2240




