jrexd w L

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml picaturi auriculare, solutie pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substante active:
Triamcinolon acetonid 1,77 mg
Acid salicilic 17,7 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare, solutie.
Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul otitei externe.
Tratamentul simptomatic al dermatitei seboreice a pavilionului auricular.

4.3  Contraindicatii

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

Nu se utilizeazd la animale cu membrani timpanici perforatd. Nu se utilizeaza la cainii cu
demodicoza.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Pentru un tratament eficace al otitei externe, este esentiali curatarea si uscarea canalului urechii fnainte
de primul tratament, in vederea elimindrii cerumenului si/sau al exsudatului. Parul in exces din zona de
tratament trebuie tuns daci este necesar.

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

Dermatita seboreic poate fi o tulburare primara, insa pot apirea si ca rezultat al unor tulburiri sau
procese maladive de fond (de ex. tulburari alergice, tulburéri endocrine, neoplazie), in timp ce otita
externd este foarte rar primara si apare in principal ca rezultat al mai multor cauze subiacente diferite
(factori predispozanti si perpetuanti, neoplazii). Prin urmare, este necesar si se identifice orice proces
de boala subiacent si sa se initieze tratament specific, daci se considerd necesar.

Mai mult, infectiile (bacteriene, parazitare sau fungice) apar frecvent concomitent cu dermatita
seboreicd sau otita externa si trebuie identificate inainte de inceperea tratamentului si tratate in mod
specific, daca se considerd necesar.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doz&éfmaxijrrié care poate fi administrata este de 7 picéturi per kg greutate corporald pe zi. Doza de
tratamentrecomandata (8-10 picaturi per ureche; o datd sau de doud ori pe zi) trebuie sd nu depageasca
7 picaturi per kg greutate corporald pe zi). Trebuie luate mésuri de precautie s3 nu se depdseasca
aceastd cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mai micd sau atunci cand ambele urechi
necesitd tratament. In cazurile de otitd externi cu etiologie infectioasa (bacteriand, parazitara sau
fungica) trebuie administrat tratament specific dacé se considerd necesar.

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

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

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

Acest produs contine triamcinolon acetonid, acid salicilic si alcool etilic si poate avea efecte
daunitoare asupra copiilor dupd ingestia accidentala. Nu ldsati produsul nesupravegheat. In caz de
ingestie accidentald, 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 cunoscuti la corticosteroizi sau la acidul salicilic trebuie si evite contactul cu
produsul.

Evitati contactul produsului cu pielea. Purtati manusi impermeabile de unicé folosinta la manipularea
produsului, inclusiv la frecarea pielii afectate a animalului. Daca are loc contactul, spalati mainile sau
pielea expusi si solicitati sfatul medicului in caz de reactii de hipersensibilitate sau daci iritarea
persista.

Acest produs poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul mana-ochi. Dacé
are loc contactul, clatiti cu apa curatd. Daci iritatia oculard persistd, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate avea efecte diunitoare asupra fatului. Avand in vedere ca produsul poate fi
absorbit prin piele, femeile gravide si femeile aflate la vérsta fertild trebuie sé nu manipuleze acest
produs sau si imobilizeze animalul in timpul tratamentului, si trebuie si 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 permiti s se joace cu animalele
tratate pani la uscarea locului de aplicare. Se recomanda ca animalelor tratate recent sa nu li se permitd
sd doarma cu proprietarii, in special cu copiii.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Este cunoscut faptul ¢ utilizarea prelungita si extensivi a produselor topice pe baza de corticosteroizi
declanseazi efecte locale si sistemice, incluzénd supresia functiei suprarenale, subtierea epidermei si
intdrzierea vindecarii.

in cazuri rare, au fost raportate roseatd si cicatrizarea pielii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:




- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea raportului  beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile. Utilizati tratamentul suplimentar cu corticosteroizi numai in conformitate
cu evaluarea raportului beneficiw/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrare auriculard si cutanati (pavilionul auricular).

Canalul auricular

Curdtati canalul extern al urechii si pavilionul auricular. Doza de tratament recomandatd este de
8-10 picéturi in canalul(ele) externe al(e) urechii, o dati sau de dous ori pe zi. Masati bine, insa usor,
urechea si canalul auditiv pentru a asigura distribuirea adecvati a produsului,

Doza de tratament (8-10 picaturi per ureche; o dati sau de doud ori pe zi) trebuie sa nu depiseasci
7 picaturi per kg greutate corporala pe zi. Trebuie luate masuri de precautic si nu se depiseasci
aceasta cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mai mici sau atunci cand ambele urechi
necesitd tratament. Tratamentul trebuie continuat fird intrerupere pana la céteva zile de la disparitia
completd a simptomelor clinice, dar si nu depageascd 14 zile. Dacd otita externa nu se amelioreazi
dupi 3 zile de tratament, tratamentul trebuie reevaluat.

Pavilionul auricular

Pentru tratamentul dermatitei seboreice a pavilionului auricular, aplicati de doud ori pe zi un numar
suficient de picaturi pe suprafata pavilionului auricular, astfel incat la intindere si fie acoperitd zona
afectatd. Dacd este necesar, masati usor zona pentru a va asigura de faptul ca produsul medicinal
veterinar ajunge pe toatd zona de piele afectati. 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 si nu depdseascd doza maximi de 7 picituri per kg greutate
corporald pe zi). Trebuie luate masuri de precautie sa nu se depaseasci aceastd dozi la tratarea cainilor
de talie mai mica si a pisicilor.

Tratamentul trebuie continuat fird intrerupere pand la céteva zile dupa disparitia completa a
simptomelor clinice, dar fir a depisi 14 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Utilizarea prelungitd a unor doze crescute de triameinolon poate induce insuficientd suprarenala.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Corticosteroizi, cu poten{a moderata, alte combinatii.
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Codul veterinar &?\& C: QD07XB02
5.1 *.,»Pfopriégﬁﬁ-farmacodinamice
Triamcinolon acetonid in aceastd concentratie este un steroid cu potentd moderata. Corticosteroizii au
o actiune antiinflamatorie si vasoconstrictoare. Acestia suprima raspunsul inflamator i simptomele
diferitelor tulburiri asociate adesea cu prurit. Cu toate acestea, tratamentul nu vindec bolile de fond.

Acidul salicilic are un efect acidifiant i, de asemenea, cerumenolitic, prin proprietatile sale
cheratolitice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Triamcinolon acetonid poate fi absorbit prin piele si, desi concentratia este scazuta, nu se exclude o
actiune sistemicd. Dupa absorbtia sistemicd, triamcinolonul se leagd in proportie de 60-70% de
proteinele plasmatice. Triamcinolonul este metabolizat in principal la nivelul ficatului. Metabolitul
principal este 6p-hidroxitriamcinolonul, care se excreta in principal sub forma de sulfati si glucuronide
in urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool etilic (96%)

Clorura de benzalconiu

Apa purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continind un flacon cu picuritor din polietilen de joasa densitate, de culoare alba, cu
20 ml produs, cu capac din polietilena de inalta densitate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7




3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:17.01.2017
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE



]NFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie d‘i:n\f‘éarton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml picéturi auriculare, solutie pentru céini si pisici
triamcinolon acetonid / acid salicilic

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Triamcinolon acetonid 1,77 mg
Acid salicilic 17,7 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare; solutie.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

|5.  SPECII TINTA

Céini gi pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare auriculara.
Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Acest produs poate provoca reactii adverse severe. Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la....




| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Ll 5. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZAREj

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:

10
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FGRMATHMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

‘:E'lacosn LDPE x 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml picdturi auriculare
triamcinolon acetonid / acid salicilic

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Triamcinolon acetonid R ) mg/ml
Acid salicilic : o 17,7 mg/ml

1 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare auriculara.

| 5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, se va utiliza pana la....

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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ATl PROSPECT
Réi}fcbn 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml, picituri auriculare, solutie pentru cdini si pisici
1,  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IfABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml, picaturi auriculare, solutie pentru cdini si pisici
triamcinolon acetonid / acid salicilic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

I ml contine:

Substante active:
Triamcinolon acetonid 1,77 mg
Acid salicilic 17,7 mg

Solutie limpede, incolora.
4, INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul otitei externe.
Tratamentul simptomatic al dermatitei seboreice a pavilionului auricular.

5. CONTRAINDICATII

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

Nu se utilizeazd la animale cu membrand timpanici perforatdi. Nu se utilizeazd la cdinii cu
demodicoza.

6. REACTII ADVERSE

Este cunoscut faptul ci utilizarea prelungitd §i extensiva a produselor topice pe bazi de corticosteroizi
declanseaza efecte locale si sistemice, incluzand supresia functiei suprarenale, subtierea epidermei si
intdrzierea vindecarii.

In cazuri rare, au fost raportate rogeata si cicatrizarea pielii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )
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- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) o
- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)\\ 2 v a'r
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) ' -
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti’
cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECH TINTA
Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare auricular si cutanati (pavilionul auricular).

Canalul auricular

Curatati canalul extern al urechii si pavilionul auricular. Doza de tratament recomandati este de
8-10 picaturi in canalul(ele) externe al(e) urechii, o dati sau de doui ori pe zi. Masati bine, insi usor,
urechea si canalul auditiv pentru a asigura distribuirea adecvati a produsului.

Doza de tratament (8-10 picaturi per ureche; o datd sau de doud ori pe zi) trebuie sa nu depiseasca
7 picaturi per kg greutate corporala pe zi. Trebuie luate masuri de precautie si nu se depaseasca
aceasta cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mai mica sau atunci cdnd ambele urechi
necesitd tratament. Tratamentul trebuie continuat fard intrerupere pand la citeva zile de la disparitia
completd a simptomelor clinice, dar si nu depdseascd 14 zile. Daci otita externd nu se amelioreazi
dupd 3 zile de tratament, tratamentul trebuie reevaluat.

Pavilionu! auricular

Pentru tratamentul dermatitei seboreice a pavilionului auricular, aplicati de dou ori pe zi un numar
suficient de picaturi pe suprafata pavilionului auricular, astfel incat la intindere si fie acoperitd zona
afectatd. Dacd este necesar, masati usor zona pentru a va asigura de faptul cd produsul medicinal
veterinar ajunge pe toatd 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
numdrul total de picaturi aplicate sd nu depdseascid doza maxima de 7 picituri per kg greutate
corporald pe zi). Trebuie luate masuri de precautie sd nu se depaseasci aceastd dozi la tratarea cainilor
de talie mai mica si a pisicilor. Tratamentul trebuie continuat farad Intrerupere pana la cateva zile dupi
disparitia completi a simptomelor clinice, dar fard a depisi 14 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare. Perioada de valabilitate
dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dup data expirdrii marcati pe flacon dupa EXP.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

14



Y

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd

Pentru un tratament eficace al ofitei externe, este esentiald curétarea si uscarea canalului urechii inainte
de primul tratament, in vederea elimindrii cerumenului si/sau al exsudatului. Parul in exces din zona de
tratament trebuie tuns daca este necesar.

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

Dermatita seboreici poate fi o tulburare primard, insa pot aparea si ca rezultat al unor tulburdri sau
procese maladive de fond (de ex. tulburéri alergice, tulburdri endocrine, neoplazie), in timp ce otita
externi este foarte rar primari si apare in principal ca rezultat al mai multor cauze subiacente diferite
(factori predispozanti si perpetuanti, neoplazii). Prin urmare, este necesar si se identifice orice proces
de boala subiacent si sa se initieze tratament specific, dacd se considera necesar.

Mai mult, infectiile (bacteriene, parazitare sau fungice) apar frecvent concomitent cu dermatita
seboreica sau otita externi si trebuie identificate inainte de inceperea tratamentului si tratate in mod
specific, daca se considera necesar.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doza maximi care poate fi administrata este de 7 picturi per kg greutate corporald pe zi. Doza de
tratament recomandata (8-10 picaturi per ureche; o data sau de doud ori pe zi) trebuie sa nu depdseasca
7 picituri per kg greutate corporald pe zi). Trebuie luate masuri de precautie si nu se depdgeasca
aceastd cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mai mica sau atunci cand ambele urechi
necesita tratament. In cazurile de otita externi cu etiologie infectioasa (bacteriand, parazitard sau
fungica) trebuie administrat tratament specific dacé se considerd necesar.

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

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

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

Acest produs contine triamcinolon acetonid, acid salicilic si alcool etilic §i poate avea efecte
daunatoare asupra copiilor dupa ingestia accidentald. Nu ldsati 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 cunoscutd la corticosteroizi sau la acidul salicilic trebuie sa evite contactul cu
produsul. Evitati contactul produsului cu pielea. Purtati manusi impermeabile de unica folosintd la
manipularea produsului, inclusiv la frecarea pielii afectate a animalului. Daci are loc contactul, spélati
mainile sau pielea expusi 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
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are loc contactul, clatiti cu apd curati. Daca jritatia oculard persistd, solicitati sfatul mediculu si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

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

Gestatie si lactatie

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeazi
numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile. Utilizati tratamentul suplimentar cu corticosteroizi numai in conformitate
cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot)
Utilizarea prelungita a unor doze crescute de triamcinolon poate induce insuficientd suprarenala.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAUA
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
Flacon de 20 ml.

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