maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Recicort

1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml, picaturi auriculare, solutie pentru céini si pisici
acetonida de triamcinolon / acid salicilic

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Olanda
Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Olanda

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml, picaturi auriculare, solutie pentru céini si pisici
Acetonida de triamcinolon / acid salicilic

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
1 ml contine:

Substante active:

Acetonida de triamcinolon 1,77 mg

Acid salicilic 17,7 mg

Solutie limpede, incolora.

4. INDICATII
Otita externa.
Tratamentul simptomatic al dermatitei seboreice a pavilionului auricular.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la corticosteroizi, acid salicilic sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru animale cu membrana timpanica perforata, deoarece produsul poate fi ototoxic. Nu se utilizeaza pentru céini cu
demodicoza.

6. REACTII ADVERSE

Este cunoscut faptul ca utilizarea prelungita si extensiva a produselor topice pe baza de corticosteroizi declanseaza efecte locale si
sistemice, incluzand supresia functiei suprarenale, subtierea epidermei si intérzierea vindecarii. Daca observati reactii grave sau alte efecte
care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Pentru administrare auriculara.
Canalul urechii

Curétati canalul extern al urechii si pavilionul auricular. Doza de tratament recomandata este de 8-10 picaturi in canalul(ele) externe al(e)
urechii, o data sau de doua ori pe zi. Masati bine, insa usor, urechea si canalul auditiv pentru a asigura distribuirea adecvata a produsului.

Doza de tratament (8-10 picaturi per ureche; o data sau de doua ori pe zi) trebuie s& nu depaseasca 7 picaturi per kg greutate corporala
pe zi. Trebuie luate masuri de precautie sa nu se depaseasca aceasta cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mai mica sau
atunci cand ambele urechi necesita tratament. Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere pana la cateva zile de la disparitia completa
a simptomelor clinice, dar sa nu depaseasca 14 zile. Daca otita externa nu se amelioreaza dupa 3 zile de tratament, tratamentul trebuie

reevaluat.
Pavilionul urechii

Pentru tratamentul dermatitei seboreice a pavilionului auricular, aplicati de doua ori pe zi un numar suficient de picaturi pe suprafata
pavilionului auricular, astfel incat la intindere sa fie acoperita zona afectata. Daca este necesar, masati usor zona pentru a asigura faptul
ca produsul medicinal veterinar ajunge pe toata zona de piele afectata. Lasati sa se usuce. in cazuri severe, efectul poate fi crescut prin
aplicarea unui al doilea si al treilea strat imediat dupa uscarea primului strat, cu conditia ca numarul total de picaturi aplicate sa nu
depaseasca doza maxima de 7 picaturi per kg greutate corporala pe zi). Trebuie luate masuri de precautie sa nu se depaseasca aceasta

doza la tratarea cainilor de talie mai mica si a pisicilor. Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere pana la cateva zile dupa disparitia
completa a simptomelor clinice, dar fara a depasi 14 zile.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru un tratament eficace al otitei externe, este esentiald curatarea si uscarea canalului urechii inainte de primul tratament, in vederea
eliminarii cerii si/sau al exsudatului. Parul in exces din zona de tratament trebuie tuns dacé este necesar.

Pentru un tratament eficace al dermatitei seboreice, trebuie eliminate crustele si/sau reziduurile exfoliative. Poate fi necesara tunderea
parului din jurul leziunilor sau cel care le acopera, pentru a permite produsului medicinal veterinar sa ajunga la pielea afectata.

Otita externa si dermatita seboreica pot fi tulburari primare, insa pot aparea si ca rezultat al unor tulburari sau procese maladive de fond
(de ex. tulburari alergice, tulburari endocrine, neoplazie). Mai mult, infectiile (bacteriene, parazitice sau fungice) apar frecvent concomitent
cu dermatita seboreica sau pot complica cazurile de otitd externa. Prin urmare este esentiala identificarea oricarui proces maladiv de fond
si initierea tratamentului specific, daca se considera necesar.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doza maxima care poate fi administrata este de 7 picaturi per kg greutate corporala pe zi. Doza de tratament recomandata (8-10 picaturi
per ureche; o datd sau de doué ori pe zi) trebuie sa nu depaseasca 7 picaturi per kg greutate corporala pe zi). Trebuie luate masuri de
precautie sa nu se depaseasca aceastd cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mai mica sau atunci cand ambele urechi necesita
tratament. In cazurile de otit4 extern& cu componenta infectioasa (bacteriana, parazitici sau fungica) trebuie administrat tratament specific
daca se considera necesar.

Sunt posibile efecte ale corticosteroizilor sistemici, in special atunci cand produsul este ingerat prin lingere. Trebuie evitata ingestia orala
(inclusiv lingerea) a produsului de catre animalele tratate sau animale care au contact cu animalele tratate. Tratamentul suplimentar cu
corticosteroizi trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil. Utilizati cu
precautie la animalele cu tulburari endocrine suspectate sau confirmate (adica diabet zaharat; hipotiroidie sau hipertiroidie,
hiperadrenocorticism etc.). Avand in vedere ca se cunoaste faptul ca glucocorticoizii incetinesc cresterea, utilizarea la animalele tinere (cu
varsta sub 7 luni) trebuie sa se bazeze pe o evaluare beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar curant si cu efectuarea de reevaluari
clinice regulate.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita contactul cu ochii. Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea afectata. Daca apare
hipersensibilitate la oricare dintre componente, urechea trebuie spalata bine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Acest produs contine acetonida de triamcinolon, acid salicilic si alcool etilic si poate avea efecte ddunatoare asupra copiilor dupa ingestia
accidentala. Nu lasati produsul nesupravegheat. in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate fi iritant pentru piele sau poate induce reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
corticosteroizi sau la acidul salicilic trebuie sa evite contactul cu produsul. Evitati contactul produsului cu pielea. Purtati manusi
impermeabile de unica folosinta la manipularea produsului, inclusiv la frecarea pielii afectate a animalului. Daca are loc contactul, spalati
mainile sau pielea expusa si solicitati sfatul medicului in caz de reactii de hipersensibilitate sau daca iritarea persista.

Acest produs poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul mana-ochi. Daca are loc contactul, clatiti cu apa curata.
Daca iritatia oculara persista, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate avea efecte daunatoare asupra fatului. Avand in vedere ca produsul poate fi absorbit prin piele, femeile gravide si
femeile aflate la varsta fertila trebuie sa nu manipuleze acest produs sau sa imobilizeze animalul in timpul tratamentului, si trebuie sa evite
contactul cu urechile animalului tratat pana la cel putin 4 ore de la aplicare.

Animalele tratate nu trebuie manipulate si copiilor nu trebuie sa li se permita sa se joace cu animalele tratate pana la uscarea locului de
aplicare. Se recomanda ca animalelor tratate recent sa nu li se permita sa doarma cu stapanii, in special cu copiii.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile. Utilizati tratamentul suplimentar cu corticosteroizi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Supradozare
Utilizarea prelungita a unor doze crescute de triamcinolon poate induce insuficienta suprarenala.
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Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu
cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
01.2017

15. ALTE INFORMATII
Flacon de 20 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.

Maravet SA, 430016 Baia Mare, str. Maravet nr. 1
Tel/Fax: +40 262 211 964, office@maravet.com, www.maravet.com
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