LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES ACENCY

9. marts 2026

PRODUKTRESUME
for

Recicort Vet., eredriber, oplosning

0. D.SP.NR.
30078

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Recicort Vet.

Legemiddelform: Oredriber, oplesning
Styrke: 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:
Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsyre 17,7 mg
Hjzlpestoffer:
Kvantitativ sammenszetning, hvis
Kvalitativ sammenszetning af oplysningen er vigtig for korrekt
hjzelpestoffer og andre bestanddele administration af
veterinzerlegemidlet
Ethanol (96 %) 583,22 mg
Benzalkoniumchlorid 0,4415 mg
Renset vand

Klar, farvelos oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
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Hund og kat.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som legemidlet er beregnet til

Behandling af otitis externa.
Symptomatisk behandling af seborrhoisk dermatitis 1 det ydre ore.

33 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med perforeret trommehinde. Mé ikke anvendes til hunde med
demodicose.

34 Serlige advarsler

Det er vigtigt for en effektiv behandling af otitis externa, at erekanalen for forste behandling
renses omhyggeligt og terres for at fjerne cerumen og/eller ekssudat. Kraftig hdrvakst omkring
omrddet, der skal behandles, skal om nedvendigt klippes.

For en effektiv behandling af seborrhoisk dermatitis skal eksisterende skal og afskalninger
fjernes. Det kan vere nedvendigt at klippe haret, der omgiver eller dekker lasionerne, sa
veterinerleegemidlet kan treenge ind i den angrebne hud.

Seborrhoisk dermatitis kan vere en primer lidelse, men kan ogsa opstd som et resultat af
underliggende sygdomme eller sygdomsprocesser (f.eks. allergiske lidelser, endokrine lidelser,
neoplasi), hvor otitis externa kun meget sjeldent er primar, og hovedsageligt forekommer som
folge af forskellige underliggende arsager (preedisponerende og vedvarende faktorer, neoplasi).
Derfor er det veesentligt at identificere en evt. underliggende sygdomsproces og pabegynde
serlig behandling, hvis det menes nedvendigt.

Endvidere opstar der typisk samtidige infektioner (bakterielle, parasit- eller svampeinfektioner)
med seborrhoeic dermatitis eller otitis externa, og disse ber identificeres inden behandlingen
pabegyndes og behandles specifikt, hvis det menes nedvendigt.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Den maksimale dosis, der kan administreres er 7 draber pr. kg kropsveagt pr. dag. Den
anbefalede behandling (8-10 dréber pr. are, en eller to gange dagligt) ma ikke overstige 7
dréber pr. kg kropsvaegt pr. dag. Var omhyggelig med ikke at overskride denne mangde,
serligt ndr der behandles mindre dyr eller nar begge orer kraever behandling. Ved otitis externa
med en infektios komponent (bakterielle, parasit- eller svampeinfektioner), skal en s&rlig
behandling administreres, hvis det vurderes nedvendigt.

Systemiske kortikosteroidvirkninger er mulige, saerligt hvis veterinerlegemidlet indtages ved
slikning.

Oral indtagelse (herunder slikning) af veterinaerleegemidlet hos dyr, der behandles, eller dyr,
der har kontakt med behandlede dyr, ber undgas. Yderligere kortikosteroidbehandling mé kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Anvendes med forsigtighed hos dyr, der formodes at have eller har endokrine lidelser (dvs.
diabetes mellitus, hypo- eller hyperthyroidisme, hyperadrenokorticisme, osv.).

Da glukokortikosteroider er kendt for at forsinke vaeksten, skal anvendelsen hos unge dyr
(under 7 maneder) vare baseret pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet
og underkastes regelmassige, kliniske gentagne vurderinger.
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Var omhyggelig med at undga kontakt med gjne. Veterinerlaegemidlet ma ikke appliceres pa
beskadiget hud. Hvis der opstar overfalsomhed over for en eller flere af komponenterne, skal
oret skylles omhyggeligt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemiddel indeholder triamcinolonacetonid, salicylsyre og ethanol og kan
vare skadeligt for bern efter utilsigtet indtagelse. Efterlad ikke veterinarlegemidlet uden
opsyn. I tilfelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sages legehjlp,
og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Dette veterinerlagemiddel kan vere irriterende for huden og inducere
overfolsomhedsreaktioner. Ved overfelsomhed over for kortikosterioider eller salicylsyre ber
kontakt med veterinerleegemidlet undgas. Undgé hudkontakt med veterinzerlegemidlet.
Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtraengelige engangshandsker ber anvendes ved
handtering af veterinaerlaegemidlet, herunder nar du gnubber dyrets angrebne hudomrade. Hvis
du kommer i kontakt med veterinerlegemidlet, vaskes hender og udsat hud, og der sages
leegehjzlp ved overfolsomhedsreaktioner eller vedvarende irritation.

Dette veterinerlegemiddel kan irritere gjnene. Undgéd kontakt med gjnene, herunder hand-til-
gje-kontakt. Hvis gjnene kommer i kontakt med veterinerleegemidlet, skylles med rent vand.
Hvis gjenirritationen vedvarer, soges legehjlp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Dette veterinaerlegemiddel kan veare skadeligt for et ufedt barn. Da veterinarleegemidlet kan
absorberes gennem huden, ma gravide kvinder og kvinder i den fodedygtige alder ikke
handtere veterinarleegemidlet eller holde dyret under behandling og skal undgé kontakt med
det behandlede dyrs erer indtil mindst 4 timer efter appliceringen.

Nyligt behandlede dyr ber ikke handteres, og bern ber ikke fa lov til at lege med nyligt
behandlede dyr, indtil det behandlede omréde i pelsen er tert. Det anbefales, at nyligt

behandlede dyr ikke ber gives lov til at sove sammen med deres ejere, serligt bern.

Serlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde og katte:

Sjeelden Redme pé applikationsstedet. Hudskalering pé
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | applikationsstedet

Meget sjelden Udtynding af huden®

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Binyrefunktionssuppression®®

herunder enkeltstdende indberetninger):

Ikke bestemt hyppighed (kan ikke Forsinket opheling®

estimeres ud fra forhandenverende data.)

* Lokale og systemiske virkninger er kendt for at blive udlest ved langvarig og omfattende
anvendelse af topiske kortikosteroidpraeparater
®Tkke bestemt hyppighed for maldyrearten kat.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
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3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under drzgtighed, laktation eller eglagning
Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun
anvendes 1 overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen data. Yderligere kortikosteroidbehandling ma kun anvendes 1
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Administrationsveje og dosering
Til anvendelse i oret.

Orekanalen:

Rens den ydre erekanal og eremuslingen. Den anbefalede behandlingsdosis er 8-10 draber
instilleret i de(n) angrebne erekanal(er), en eller to gange dagligt. Massér eret og eregangen
grundigt, men forsigtigt for at sikre korrekt fordeling af veterinaerleegemidlet.
Behandlingsdosen (8-10 dréber pr. gre, en eller to gange dagligt) ma ikke overstige 7 draber pr.
kg kropsvegt pr. dag. Ver omhyggelig med ikke at overstige denne mengde, saerligt nar smé
dyr behandles, eller nér begge orer krever behandling. Behandlingen skal fortsattes uden
afbrydelse indtil nogle fa dage efter, at de kliniske symptomer er forsvundet helt, men ikke
leengere end 14 dage. Hvis otitis externa ikke forbedres efter 3 dages behandling, skal
behandlingen tages op til fornyet overvejelse.

Oremuslingen:
Til behandling af seborrhoisk dermatitis i eret appliceres to gange dagligt et tilstraekkeligt antal

draber i orets overflade, sd det angrebne omrade er dekket, nar det spreder sig. Om nedvendigt
gnides veterinerlegemidlet forsigtigt ind 1 omrédet, sd det kan treenge ind til hele det angrebne
hudomrade. Lad omrédet torre. Ved alvorlige tilfelde kan virkningen af veterinerlegemidlet
oges ved at applicere et andet og tredje lag umiddelbart efter, at det forste lag er torret, hvis det
samlede antal draber ikke overstiger den maksimale dosis pa 7 dréber pr. kg kropsvegt pr. dag.
Ver omhyggelig med ikke at overskride denne dosis, nr sma hunde og katte behandles.
Behandlingen skal fortsettes uden atbrydelse indtil nogle fa dage efter, at de kliniske
symptomer er forsvundet helt, men ikke lengere end 14 dage.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Langvarig anvendelse af hgje doser triamcinolon kan fremkalde binyreinsufficiens.
Serlige begrzensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
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Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QS02BA99

Farmakodynamiske oplysninger

Triamcinolonacetonid i denne koncentration er et steroid med moderat styrke. Kortikosteroider
har en antiinflammatorisk og karkontraherende virkning. De undertrykker det inflammatoriske
respons og symptomerne pa forskellige lidelser, der ofte forbindes med klge. Behandlingen
kurerer imidlertid ikke de underliggende sygdomme.

Salicylsyre har en surgerende virkning og har ogsa en bladgerende virkning pa cerumen
gennem sine keratolytiske egenskaber.

Farmakokinetiske oplysninger

Triamcinolonacetonid kan absorberes gennem huden og selvom koncentrationen er lav,
ekskluderes en systemisk virkning ikke. Efter systemisk absorption bindes 60-70 %
triamcinolon til plasmasproteiner. Triamcinolon omsattes primert i leveren. Den primere
metabolit er 63-hydroxytriamcinolon, som primeert udskilles i form af sulfater og glukuronider
1 urinen.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veteringerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlagemidlet i salgspakning: 30 méaneder.
Opbevaringstid efter forste 4bning af den indre emballage: 3 méneder

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

Aske med en 20 ml hvid drabepipettebeholder af LDP med en hette af HDPE.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes ssmmen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer

herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerleegemiddel.
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6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater,
Holland

Repraesentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171, Uldum

Danmark

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

57000

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 9. januar 2017

9, DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
9. marts 2026

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel 1 EU-legemiddeldatabasen.
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