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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o T

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml picéturi auriculare, solutie pentru céini §i piéjéi g

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:
Triamcinolon acetonid
Acid salicilic

1,77 mg
17,7 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool etilic (96%)

583,22 mg

Clorura de benzalconiu

0,4415 mg

Apa purificatd

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul otitei externe.

Tratamentul simptomatic al dermatitei seboreice a pavilionului auricular.
3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeazi la animale cu membrana timpanica perforatid. Nu se utilizeazi la ciini cu
demodicoza.

3.4 Atentioniri speciale

Pentru un tratament eficace al otitei externe, este esentiala curitarea si uscarea canalului auricular
inainte de primul tratament, in vederea elimindrii cerumenului si/sau al exsudatului. Parul in exces din
zona de tratament trebuie tuns dacé este necesar.

Pentru un tratament eficient al dermatitei seboreice, trebuie eliminate crustele si/sau reziduurile
exfoliative. Poate fi necesarad tunderea parului din jurul leziunilor sau cel care le acopera, pentru a
permite produsului medicinal veterinar s3 ajungi la pielea afectati.

Dermatita seboreica poate fi o afectiune primara, insa poate apirea de asemenea ca un rezultat al unor
afectiuni sau procese de boala subiacente (de ex. afectiuni alergice, afectiuni endocrine, neoplazie), in
timp ce otita externa este numai foarte rar primara si apare in principal ca un rezultat al unor cazuri
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subiacente diferite (factorl predispozanti si perpetuanti, neoplazie). Prin urmare, este esential sa se

identifice orice proces de boala subiacent si sd se initieze tratament specific, daca se considerd necesar.

Mai mult, infectiile (bacteriene, parazitare sau fungice) apar frecvent concomitent cu dermatita

sebortiod saui otita externd si trebuie identificate inainte de inceperea tratamentului si tratate in mod
*specific, dacd se considerd necesar.

35« Precéu!:ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Doza maximi care poate fi administrata este de 7 picturi per kg greutate corporald per zi. Doza de
tratament recomandata (8-10 picaturi per ureche; o datd sau de dou ori per zi) trebuie sé nu
depaseasca 7 picituri per kg greutate corporald per zi). Trebuie luate masuri de precautie sa nu se
depaseasci aceasti cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mai micd sau atunci cand ambele
urechi necesita tratament. In cazurile de otita externi cu etiologie infectioasa (bacteriand, parazitard
sau fungicd) trebuie administrat tratament specific dacé se considerd necesar.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cand produsul medicinal
veterinar este ingerat prin lingere.

Trebuie evitatd ingestia orala (inclusiv lingerea) a produsului medicinal veterinar 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 afectiuni endocrine suspectate sau
confirmate (adici diabet zaharat; hipotiroidie sau hipertiroidie, hiperadrenocorticism etc.).

Avand in vedere ci se cunoaste 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
efectuatd de medicul veterinar si efectuarea de reevaluiri 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 spélata bine.

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

animale:

Acest produs medicinal veterinar contine triamcinolon acetonid, acid salicilic si alcool etilic si poate
avea efecte ddunatoare asupra copiilor dupi ingestia accidentald. Nu lasati produsul medicinal
veterinar nesupravegheat. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar 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 medicinal veterinar. Evitati contactul produsului medicinal
veterinar cu pielea. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constind din minusi impermeabile de unica folosintd, inclusiv la masarea pielii
afectate a animalului. Daci are loc contactul, spalati méinile sau pielea expusa si solicitati sfatul
medicului in caz de reactii de hipersensibilitate sau daci iritarea persista.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul cu ochii, inclusiv
contactul mani-ochi. Daci are loc contactul, clititi cu apa curatd. Daci iritatia oculard persisti,
solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

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



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Lo

Nu este cazul. L o0
3.6 Evenimente adverse
Céini si pisici:

Rare inrosire la locul de aplicare, descuamarea pielii la locul de

(1 pani la 10 animale / 10 000 de aplicare

animale tratate):

Foarte rare Subtierea pielii®

(<1 animal / 10 000 de animale Supresie suprarenald®®

tratate, inclusiv raportérile izolate):

Cu frecventi nedeterminata (care nu | Vindecare intarziata®
poate fi estimatd din datele
disponibile)

2 Se cunoaste faptul ci efectele locale si sistemice sunt declansate odata cu utilizarea prelungité si
extinsi a preparatelor topice cu corticosteroizi.
b Cu frecventi nedeterminata pentru specia tint ,,pisici”.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Ciide administrare si doze
Utilizare auriculard.

Canalu] auricular

Curatati canalul extern si pavilionul auricular. Doza de tratament recomandati este de 8-10 picituri in
canalul(ele) extern(e) auricular(e), o dati sau de doud ori per zi. Masati bine, insa usor, urechea si
canalul auditiv pentru a asigura distribuirea adecvati a produsului medicinal veterinar.

Doza de tratament (8-10 picéturi per ureche; o data sau de doud ori per zi) trebuie si nu depiseasca

7 picituri per kg greutate corporala per zi. Trebuie luate masuri de precautie si nu se depaseasca
aceastd cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mai mic3 sau atunci cand ambele urechi
necesita tratament. Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere pana la cateva zile de la disparitia
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complet a simptomelor-clinice, dar sd nu depdgeasca 14 zile. Daca otita externi nu se amelioreaza
dupa 3 zile de tratament, tratamentul trebuie reevaluat.

Pavilionul auricular

Pentru tratamentul dermatitei seboreice a pavilionului auricular, aplicati de doud ori per Zi un humar
suficient de picaturi pe suprafata pavilionului auricular, astfel incat la raspandire si fie acoperitd zona
afectatdi; Daca.este necesar, masati usor zona pentru a va asigura de faptul ca produsul medicinal
veterinar ajunge pe toati zona de piele afectatd. 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 depaseasca doza maximd de 7 picaturi per kg greutate
corporali per zi). Trebuie luate misuri de precautie sd nu se depageasca aceasta doza la tratarea
cainilor si pisicilor de talie mai mica.

Tratamentul trebuie continuat fira intrerupere pana la citeva zile dupa disparitia completé a
simptomelor clinice, dar fira a depasi 14 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Utilizarea prelungiti de doze crescute de triamcinolon poate induce insuficienta suprarenald.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QS02BA99

4,2 Farmacodinamie

Triamcinolon acetonid in aceastd concentratie este un steroid puternic moderat. Corticosteroizii au o
actiune antiinflamatorie si vasoconstrictoare. Acestia suprima raspunsul inflamator si simptomele
diferitelor afectiuni asociate adesea cu prurit. Cu toate acestea, tratamentul nu vindeca bolile
subiacente.

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

4.3 Farmacocinetici

Triameinolon acetonid poate fi absorbit prin piele si, desi concentratia este scazutd, nu se exclude o
actiune sistemica. Dupi absorbtia sistemici, triamcinolonul se leaga in proportie de 60-70% de
proteinele plasmatice. Triamcinolonul este metabolizat in principal la nivelul ficatului. Metabolitul
principal este 6p-hidroxitriamcinolonul, care se excretd in principal sub forma de sulfati si glucuronide
in urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
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In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestécat cu alte

produse medicinale veterinare. 5
E ety
=
5.2 Termen de valabilitate X

S

;Feqnenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru'vﬁn-z‘af-é(ifi"?gﬁlf W
uni. ey
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton continind un flacon cu picuritor din polietilend de joasi densitate, de culoare alba, de
20 ml, cu capac din polietilena de inaltd densitate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220031

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 17.01.2017

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

0972025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

4

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml picaturi auriculare, solutie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini si pisici.

tal

[5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara.

r7 . PERIOADE DE ASTEPTARE

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza pané la ...



| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE RS

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILiZi&RE”
A se citi prospectul inainte de utilizare. i *\ L

e,

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220031

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

<

Flacon LDPE x 20 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recicort

tal

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Triamcinolon acetonid 1,77 mg/ml
Acid salicilic 17,7 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

&,

1. ,:ﬁenumil;ea produsului medicinal veterinar

rt 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml, picéturi auriculare, solutie pentru cAini si pisici

. 2. . Compozitie
~Fiecare ml contine:

Substante active:

Triamcinolon acetonid 1,77 mg
Acid salicilic 17,7 mg
Excipient(excipienti):

Alcool etilic (96%) 583,22 mg
Clorura de benzalconiu 0,4415 mg

Solutie limpede, incolord.

3. Specii tintd

Caini si pisici.

h

4.  Indicatii de utilizare

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

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la corticosteroizi, acid salicilic sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu membrand timpanica perforatd. Nu se utilizeazi la cdini cu demodicoza.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Pentru un tratament eficace al otitei externe, este esentiald curatarea si uscarea canalului auricular
inainte de primul tratament, in vederea eliminrii cerumenului si/sau al exsudatului. Parul in exces din
zona de tratament trebuie tuns dac este necesar.

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

Dermatita seboreicd poate fi o afectiune primara, insi poate aparea de asemenea ca un rezultat al unor
afectiuni sau procese de boala subiacente (de ex. afectiuni alergice, afectiuni endocrine, neoplazie), in
timp ce otita externd este numai foarte rar primard si apare in principal ca un rezultat al unorcazuri
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subiacente diferite (factori predispozanti si perpetuanti, neoplazie). Prin urmare, este esential s se
identifice orice proces de boald subiacent i s se initieze tratament specific, daci se considerd necesar.
Mai mult, infectiile (bacteriene, parazitare sau fungice) apar frecvent concomitent cu dermatita
seboreicd sau otita externd i trebuie identificate nainte de inceperea tratamentului si tratate iﬁémod,
specific, daci se consideri necesar. T

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Doza maxima care poate fi administrati este de 7 picaturi per kg greutate corporala per zi. Doza de
tratament recomandata (8-10 picaturi per ureche; o dati sau de dou ori per zi) trebuie si nu
depaseasci 7 picturi per kg greutate corporala per zi). Trebuie luate masuri de precautie si nu se
depdseasca aceastd cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mai mici sau atunci cand ambele
urechi necesiti tratament. In cazurile de otiti externi cu etiologie infectioasa (bacteriana, parazitard
sau fungici) trebuie administrat tratament specific daci se consideri necesar.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cand produsul este ingerat prin
lingere.Trebuie evitatd ingestia orala (inclusiv lingerea) a produsului de citre animalele tratate sau
animale care au contact cu animalele tratate. Tratamentul suplimentar cu corticosteroizi trebuie utilizat
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil. Utilizati
cu precautie la animalele cu afectiuni endocrine suspectate sau confirmate (adica diabet zaharat:;
hipotiroidie sau hipertiroidie, hiperadrenocorticism etc.). Avand in vedere ci se cunoaste faptul ci
glucocorticoizii incetinesc cresterea, utilizarea la animalele tinere (cu vArsta mai mici de 7 luni)
trebuie si se bazeze pe o evaluare a raportului beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar si
efectuarea de reevaludri clinice regulate.

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

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

Acest produs contine triamcinolon acetonid, acid salicilic i alcool etilic si poate avea efecte
daunatoare asupra copiilor dupa ingestia accidentald. Nu lasati produsul nesupravegheat. In caz de
ingestie accidentala, 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. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal constdnd din manusi impermeabile de unici folosinta,
inclusiv la masarea pielii afectate a animalului. Dac are loc contactul, spilati méinile sau pielea
expusa si solicitati sfatul medicului in caz de reactii de hipersensibilitate sau daci iritarea persisti.

Acest produs poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul mani-ochi. Daca
are loc contactul, clititi cu apa curatd. Daca iritatia oculari persists, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate avea efecte ddunatoare asupra fatului. Avand in vedere ca produsul poate fi
absorbit prin piele, femeile gravide si femeile aflate 1a vérsta fertild trebuie sa 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 permiti sa se joace cu animalele
tratate pand la uscarea locului de aplicare. Se recomanda ca animalelor tratate recent si nu li se
permitd s doarma cu proprietarii, in special cu copiii.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: .
Nu exista date disponibile. Utilizati tratamentul suplimentar cu corticosteroizi numai in conformitate
cu e‘.;gél\t}are‘fi.raportului beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

S

R "
Supesidozare:

.. Utilizarea prelungiti de doze crescute de triamcinolon poate induce insuficientd suprarenala.

Incompatibilititi majore:
1 lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
-~praduse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Rare Inrosire la locul de aplicare, descuamarea pielii la locul de
(1 pand la 10 animale / 10 000 de | 2Plicare

animale tratate):

Foarte rare Subtierea pielii®

(<1 animal / 10 000 de animale Supresie suprarenala®®

tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Cu frecventd nedeterminata (care nu | Vindecare intarziata®
poate fi estimata din datele
disponibile)

% Se cunoagte faptul ca efectele locale si sistemice sunt declangate odata cu utilizarea prelungita si
extinsd a preparatelor topice cu corticosteroizi.
® Cu frecventd nedeterminata pentru specia tinta ,,pisici”.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugidm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Utilizare auriculara.

Canalul auricular

Curitati canalul extern si pavilionul auricular. Doza de tratament recomandati este de 8-10 picaturi in
canalul(ele) extern(e) auricular(e), o data sau de doui ori per 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 dati sau de doud ori per zi) trebuie sd nu depaseasca

7 picaturi per kg greutate corporala per zi. Trebuie luate masuri de precautie si nu se depdgeasca
aceasti cantitate, in special la tratarea animalelor de talie mai mica sau atunci cdnd ambele urechi
necesitd tratament. Tratamentul trebuie continuat fird intrerupere pana la cateva zile de la disparitia
completi a simptomelor clinice, dar si nu depaseasci 14 zile. Daca otita externd nu se amelioreaza
dupi 3 zile de tratament, tratamentul trebuie reevaluat.
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Pavilionu] auricular

Pentru tratamentul dermatitei seboreice a pavilionului auricular, aplicati de doud ori per zi urmumar
suficient de picaturi pe suprafata pavilionului auricular, astfel incat la raspandire si fie acoperits zona
afectatd. Daci este necesar, masati usor zona pentru a va asigura de > faptul ca produsul medicinal
veterinar a_]unge pe toatd zona de plele afectata. Lisati sa se usuce. in cazuri severe, efectul poatéfi
crescut prin aplicarea unui al doilea si al treilea strat imediat dupa uscarea primului strat, cu conditia -
ca numdrul total de picéturi aplicate si nu depaseascd doza maximi de 7 picituri per kg greutate
corporala per zi). Trebuie luate masuri de precautie sa nu se depaseasci aceastd dozi la tratarea
céinilor si pisicilor de talie mai mica. Tratamentul trebuie continuat fir3 intrerupere pani la céteva zile
dupa disparitia completd a simptomelor clinice, dar far3 a depasi 14 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

1% Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirérii marcati pe flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12 Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numarul(numerele) autorizatiilor de comercializare:
220031

Ambalaj:
Cutie din carton contindnd un flacon cu picurator de 20 ml.
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15. Datarlyllt_'imei;xjevizuiri a prospectului
09/2025

Inft lﬁai;ii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
_Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET SRL

str. Maravet, nr.1, 430016, Baia Mare, Maramures

ROMANIA

+40 756-026.586

17






