VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

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

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol (96 prosent) 583,22 mg

Benzalkonklorio 0,4415 mg

Hreinsad vatn

Teer, litlaus lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

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

3.3 Frabendingar

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

3.4 Sérstok varnadaroro

Til pess a0 veita arangursrika medferd vid hlustarbolgu 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 4 medferdarsvaedinu ef 4 parf ad halda.

Til pess a0 veita arangursrika medferd vid flosuexemi skal fjarlaeegja hradur og/eda leifar af flagnadri
huo. Hugsanlega parf ad klippa har kringum meinsemdina eda sem hylja hana til pess ad haegt sé¢ ad
koma dyralyfinu 4 videigandi hudsvaoi.

Flosuexem getur verid frumkomid mein en getur einnig stafad af undirliggjandi réskunum eda
sjukdomsframgangi (t.d. ofna@misraskanir, innkirtlaraskanir, exlismyndun) 4 medan hlustarbolga er
orsjaldan frumkomin og kemur einkum fyrir af vdldum mismunandi undirliggjandi orsaka
(tilhneigingu og vidvarandi patta, exla). bvi er afar mikilveegt ad greina undirliggjandi sjikdoma og
hefja sértacka medferd ef pad er talid naudsynlegt. Auk pess eru sykingar (af voldum bakteria,
snikjudyra eda sveppa) samtimis flosuexemi eda hlustarbdlgu algengar og paer parf ad greina adur en
medferd er hafin og hefja sérteeka medferd ef pad er talid naudsynlegt.

2



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Sa hdmarksskammtur sem ma nota er 7 dropar fyrir hvert kg likamspyngdar 4 dag. Radlagdur
medferdarskammtur (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 medhondla 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 dyralyfio berst ofan i dyrid pegar pad sleikir sig.
Koma skal 1 veg fyrir ad dyralyfio berist ofan i medhéndlud dyr og ad dnnur dyr umgangist
medhondlud dyr (t.d. pegar dyr sleikir sig eda onnur dyr sleikja medhondlad dyr). Eingdngu skal
notast vi0 frekari barksteramedferd ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis. Geetid varudar
vid notkun handa dyrum sem grunur leikur 4 um ad séu med innkirtlaraskanir eda paer eru stadfestar
(p-e. sykursyki; vanvirkan eda ofvirkan skjaldkirtil, barksteraofverkun, o.s.frv.).

Vegna pess a0 pekkt er ad sykursterar haegja 4 vexti skal notkun pessa lyfs handa ungum dyrum (yngri
en 7 manada) eingdéngu fara fram ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis og vera
endurmetin 4 kliniskan hatt meo 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:

Dyralyfid inniheldur triamkin6lonasetonid, salisylsyru og etandl og getur reynst bornum skadlegt ef
dyralyfid er ovart 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.

Dyralyfid getur virkad ertandi 4 hud eda valdido ofneemisvidbrogdum. beir sem hafa ofnaemi 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 dyralyfio er
handleikid, par med talid pegar medhondlad htidsveedi er nuddad. Ef snerting a sér stad skal pvo
hendur eda utsett hidsvadi og leita til leknis ef ofnaemisvidbrogd koma fram eda ef erting er
vidvarandi.

Dyralyfid 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.

Dyralyfid getur reynst 6faeddu barni skadlegt. Vegna pess ad dyralyfio getur frasogast gegnum hid
skulu pungadar konur og konur & barneignaraldri ekki medhondla dyralyfid eda halda dyrinu medan a
medferd stendur og fordast snertingu vio eyru medhondlada dyrsins i a.m.k. 4 klst. eftir notkun.

Ekki skal snerta medhdndlud dyr og ekki skal leyfa bornum ad leika vid medhdndlud dyr fyrr en
medferdarsvadio er ordid purrt. Radlagt er ad leyfa ekki medhondludum dyrum ad sofa med

eigendum, einkum bérnum.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjog sjaldgeefar Rodi 4 notkunarstad, htidflognun 4 notkunarstad




(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medfero):
Koma orsjaldan fyrir Pynning hudar®
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Nyrnahettubeeling®®

medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla | Sar groa hagar®
tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

 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.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Sj& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir. Notkun annarrar medferdar sem felur i sér barkstera ma eingdngu fara
fram ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaknis.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar i eyra.

Hlust

Hreinsid hlustina og ytra eyrad. R40logd 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 dyralyfsins.

Meoferdarskammturinn (8-10 dropar i1 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 ad nota ekki meira
magn, einkum vid medhondlun litilla dyra eda pegar medhdndla parf baedi eyrun. Halda skal medferd
afram an pess a0 gera hlé par til nokkrum dogum 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 ad medhondla flosuexem i eyra skal nota nagan fjolda dropa tvisvar 4 dag a yfirbord ytra

eyrans pannig a0 dyralyfio nai yfir allt medferdarsveedid eftir ad pvi hefur verd dreift. Ef 4 parf ad
halda skal nudda svae0id mjuklega til pess a0 tryggja a0 dyralyfio berist 4 allt hudsveadio sem parf ad
medhondla. L4tid porna. Ef um er ad reda 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 a kg likamspyngdar a4 dag. Geeta skal pess ad nota
ekki steerri 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.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio )

Langvarandi notkun storra skammta af triamkindloni getur valdid vanstarfsemi nyrnahettna.



3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QS02BA99

4.2  Lythrif

Triamkinoldnasetonio 1 pessum styrk er i medallagi 6flugur steri. Barksterar hafa bolgueydandi og
@daprengjandi ahrif. Peir baela bolgusvorun og einkenni ymissa raskana sem oft fylgir kladi.
Medferdin leknar hins vegar ekki undirliggjandi sjukdéma.

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

4.3 Lyfjahvorf

Triamkinolonasetonid getur frasogast gegnum hud og ekki er hagt ad utiloka altaeka virkni pott péttnin
sé litil. Ad loknu alteku frasogi eru 60-70% triamkino6lons bundin préteinum i plasma. Triamkindlon
umbrotnar ad mestu i lifur. Megin umbrotsefnid er 6p-hydroxytriamkinolon sem ad mestu er skilid ut 1
formi sulfata og glikaronida i pvagi.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir &4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 24 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbioda

Askja sem i er 20 ml hvitt dropailat ur lagpéttnipolyetyleni med loki ur hapéttnipolyetyleni.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Girgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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



Onotudum dyralyfjum og Grgangi 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.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet Beheer B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/16/012/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. desember 2016.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

18. september 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins 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

