UPUTA O LIJEKU
Recicort, 1,77 mg/mL + 17,7 mg/mL, kapi za uho, otopina, za pse i macke
Za upotrebu u veterinarstvu

IME LIJEKA
Recicort, 1,77 mg/mL + 17,7 mg/mL, kapi za uho, otopina, za pse i macke
triamcinolonacetonid/salicilatna kiselina

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL sadrzava:

Djelatne tvari:
triamcinolonacetonid 1,77 mg
salicilatna kiselina 17,7 mg

Bistra bezbojna otopina.

INDIKACIJE
Lije¢enje upale zvukovoda.
Simptomatsko lijecenje seboroicnog dermatitisa uske.

DJELOVANJE

Farmakodinamicka svojstva

Triamcinolonacetonid u koncentraciji kao u ovom lijeku je umjereno jaki steroid. Kortikosteroidi imaju
protuupalno i vazokonstrikcijsko djelovanje. Kortikosteroidi ublazavaju upalnu reakciju i simptome raznih
bolesti koje su Cesto pracene svrbezom. Medutim, koritkosteroidima se ne moze izlijeciti primarna bolest.
Salicilatna kiselina snizava pH te otapa cerumen zbog keratolitickog djelovanja.

Farmakokineti¢ki podaci

Triamcinolonacetonid se moZze apsorbirati kroz kozu i djelovati sustavno, unato¢ maloj koncentraciji nakon
apsorpcije. Nakon sustavne apsorpcije 60-70% triamcinolona se veze za proteine plazme. Triamcinolon se
veé¢inom metabolizira u jetri. Glavni metabolit je 6B-hidroksitriamcinolon, koji se ve¢inom izlu¢uje u obliku
sulfata i glukuronida.

KONTRAINDIKACIJE

Lijek se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na kortikosteroide, salicilatnu kiselinu ili na bilo koju
pomoc¢nu tvar.

Lijek se ne smije primjenjivati zivotinjama s perforiranim bubnji¢em.

Lijek se ne smije primjenjivati psima s demodikozom.

Lijek ne davati tokom graviditeta i laktacije, osim ako DVM ne savjetuje drugacije.

Ne vrsiti dodatnu terapiju s kortikosteroidima, osim ako DVM ne savjetuje drugacije.

Ne davati zivotinjama mladim od 7 mjeseci (zbog moguce supresije rasta) osim ako DVM ne savjetuje
drugacije.

Ne primjenjivati na oste¢enu kozu ili na sluznicu oka.

NEZELJENA DEJSTVA

Poznato je da dugotrajna i opseZzna primjena kortikosteroida na kozu izaziva lokalne i sustavne
ucinke, ukljucujuéi smanjenje funkcije nadbubreznih zlijezda, stanjivanje epidermisa i
usporavanje cijeljenja rana.

Rijetko su primijeceni crvenilo i ljuStenje koZe.

Ucestalost nezeljenih dejstava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 zivotinja kojima je primijenjen lijek pokazuju nezeljena dejstva)
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen lijek)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1000 zivotinja kojima je primijenjen
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lijek)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen lijek)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen lijek, ukljucujuéi
izolirane slucajeve).

U sluc¢aju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,Sluzbene novine
Federacije BiH* br. 15/98 i 70/80).

CILJINE VRSTE ZIVOTINJA
Pas 1 macka.

DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE
Primjena u uho i na kozu (usku).

Zvukovod

Zvukovod i usku treba ocistiti. Preporucenu dozu, 8-10 kapi, treba nakapati u zahvaceni zvukovod jedanput
ili dvaput na dan. Usku i zvukovod treba masirati njezno, ali temeljito, kako bi se postigla ravnomjerna
raspodjela lijeka.

Doza za lijecenje (8-10 kapi po zvukovodu, jedanput ili dvaput na dan) ne smije biti ve¢a od 7 kapi na kg
tjelesne mase na dan. Najvecu dopustenu dnevnu dozu posebice treba uzeti u obzir prilikom lije¢enja malih
zivotinja ili oba uha. LijecCenje treba bez prekida trajati do nekoliko dana nakon potpunog nestanka klinickih
znakova, ali ne dulje od 14 dana. Ako ne dode do klini¢kog poboljsanja nakon 3 dana lijeCenja, odabir
lijeCenja treba ponovno razmotriti.

Uska

U svrhu lije¢enja seboroi¢nog dermatitisa uske, na povrsinu uske treba dvaput na dan primijeniti
odgovarajuci broj kapi, koje nakon razlijevanja trebaju prekriti cijelo upalno podrucje. Kako bi se osiguralo
da lijek potpuno prekrije zahva¢enu kozu, po potrebi se moze lagano utrljati nakon primjene. Mjesto
primjene lijeka treba ostaviti da se osusi. U slu¢ajevima tezih upalnih promjena ucinak lijeka se moze
pojacati primjenom drugog i tre¢eg sloja nakon susenja prvog sloja, pri ¢emu ukupan broj kapi na dan ne
smije biti vec¢i od 7 kapi na kg tjelesne mase. Najve¢u dopustenu dnevnu dozu posebice treba uzeti u obzir
prilikom lijecenja malih pasa i macaka.

Lijecenje treba bez prekida trajati do nekoliko dana nakon potpunog nestanka klini¢kih znakova, ali ne dulje
od 14 dana.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA

KARENCIJA
Nije primjenjivo.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE
Drzati izvan pogleda i dosega djece.
Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

POSEBNA UPOZORENJA
Posebna upozorenja za svaku ciljnih vrsta zivotinja.
U svrhu ucinkovitog lijeCenja upale zvukovoda neophodno je temeljito ocistiti 1 osusiti zvukovod prije
primjene lijeka, kako bi se uklonio cerumen i/ili eksudat. Suvisnu dlaku oko zvukovoda treba po potrebi
skratiti.
U svrhu uc¢inkovitog lijecenja seboroi¢nog dermatitisa treba ukloniti odljustene i/ili mrtve stanice koze.
Dlaka koja okruzuje ili pokriva upalno podru¢je moze se po potrebi skratiti, kako bi se lijeku omogucio
bolji kontakt s kozom.
Seboroi¢ni dermatitis moze biti primarna bolest, ali moze nastati i kao posljedica drugih bolesti (npr.
alergijske bolesti, bolesti endokrinog sustava, tumori), dok je upala zvukovoda vrlo rijetko primarna bolest
i najcesce je uzrokovana razli¢itim ¢imbenicima (predisponirajuci ¢cimbenici, ¢imbenici koji otezavaju
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ozdravljenje ili pogor$avaju bolest, tumori). Stoga treba provjeriti prisutnost drugih (primarnih) bolesti te
ih po potrebi lijeciti.

Seboroic¢ni dermatitis i upala zvukovoda Cesto su praceni infekcijama (bakterijskim, parazitarnim ili
gljivicnim). Prije pocetka primjene ovog lijeka treba provjeriti prisutnost navedenih infekcija te ih po
potrebi specifi¢no lijeciti.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Najveca dopustena dnevna doza je 7 kapi na kg tjelesne mase na dan. Preporucena doza za lijeCenje (8-
10 kapi po zvukovodu, jedanput ili dvaput na dan) ne smije biti ve¢a od 7 kapi na kg tjelesne mase na
dan. Najveéu dopustenu dnevnu dozu posebice treba uzeti u obzir prilikom lijeCenja malih Zivotinja ili
oba zvukovoda. U slucaju upala zvukovoda pracenih s infekcijama (bakterijskim, parazitarnim ili
gljiviénim), po potrebi treba primijeniti i dodatno specifi¢no lijecenje.

Nakon primjene ovog lijeka moguci su sustavni uéinci kortikosteroida, posebice ako Zivotinje polizu
mjesto primjene.

U lijecenih Zivotinja treba izbjegavati unos lijeka kroz usta, ukljucujudi i lizanje mjesta primjene, kao i
u Zivotinja koje mogu do¢i u kontakt s lijeGenim Zivotinjama. Zivotinje se smiju dodatno lije&iti
kortikosteroidima samo na temelju procjene veterinara o odnosu koristi i rizika. Lijek treba oprezno
primijeniti u zivotinja u kojih su bolesti endokrinog ustava potvrdene ili za koje se sumnja da boluju od
istih (npr. diabetes mellitus, hipotireoza ili hipertircoza, hiperadrenokorticizam itd.). Budu¢i da je
poznato da koritikosteroidi usporavaju rast, ovaj lijek se smije primjenjivati mladim zivotinjama
(mladim od 7 mjeseci) samo na temelju odnosa koristi i rizika te redovitih kontrola.

Treba paziti da se izbjegne kontakt lijeka s o¢ima zivotinja. Ovaj lijek se ne smije primjenjivati na
ostecenu kozu. Ako se pojavi reakcija preosjetljivosti na bilo koji sastojak lijeka, uho treba temeljito
oprati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje lijek na zivotinjama

Ovaj lijek sadrzava triamcinolonacetonid, salicilatnu kiselinu i etanol te moze biti $tetan za djecu ako ga
nehotice progutaju. Lijek se ne smije ostaviti bez nadzora. Ako se lijek nehotice proguta, odmah treba
potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o lijeku ili etiketu.

Ovaj lijek izazvati nadrazaj koze ili reakcije preosjetljivosti. Osobe kojima je poznato da su preosjetljive
na kortikosteroide ili na salicilatnu Kiselinu trebaju izbjegavati kontakt s ovim lijekom. Treba
izbjegavati kontakt lijeka s kozom. Treba nositi nepropusne rukavice za jednokratnu uporabu tijekom
rada s ovim lijekom, $to ukljucuje i njegovo utrljavanje u kozu zivotinje. U slu¢aju kontakta lijeka s
kozom, treba oprati ruke ili izlozene dijelove koze, a u slucaju pojave reakcija preosjetljivosti ili
dugotrajnog nadrazaja koze treba potraziti pomo¢ lije¢nika.

Ovaj lijek moze izazvati nadrazaj o¢iju. Treba izbjegavati kontakt lijeka s o¢ima ukljucujuéi kontakt
ruku s o¢ima nakon primjene lijeka, a u slu¢aju kontakta, o¢i treba oprati ¢istom vodom. Ako nadrazaj
potraje treba potraziti pomo¢ lijeénika i pokazati mu uputu o lijeku ili etiketu.

U trudnica ovaj lijek moze biti Stetan za plod. Budu¢i da se lijek moZe apsorbirati kroz kozu, trudnice i
zene u reproduktivnoj dobi ne smiju raditi s ovim lijekom niti obuzdavati zivotinju tijekom lijecenja te
trebaju izbjegavati kontakt s usSima lijecene zivotinje tijekom najmanje 4 sata nakon primjene lijeka.

Lijecene zivotinje ne smiju se dirati i djeci se ne smije dopustiti da se igraju s lijeCenim zivotinjama dok
se mjesto primjene lijeka ne osusi. Ne preporucuje se da zivotinje kojima je nedavno primijenjen lijek
spavaju s vlasnicima, posebice s djecom.

Graviditet i laktacija:
Neskodljivost ovog lijeka nije ispitana tijekom graviditeta i laktacije. Lijek se smije primijeniti tijekom
graviditeta i laktacije samo na temelju procjene veterinara o odnosu koristi i rizika.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Podaci o interakcijama nisu dostupni. Zivotinje se smiju dodatno lijecCiti kortikosteroidima samo na
temelju procjene veterinara o odnosu koristi i rizika.
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Predoziranje (simptomi. hitni postupci. antidoti):
Dugotrajna primjena velikih doza triamcinolona moze izazvati smanjenu funkciju nadbubreznih
zlijezda.

Inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA

ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne smiju odlagati u otpadne vode ni u kuéni otpad. Bilo koji neupotrijebljeni lijek ili otpadni
materijali dobiveni primjenom tog lijeka treba se odlagati u skladu s Zakonom o upravljanju otpadom
(,,Sluzbene novine Federacije BiH ,, 33/03).

ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti lijeka kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 3 mjeseca.

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na boéici poslije ,,EXP*.
Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

BROJ | DATUM RJESENJA
UP-1-06-2-20/21-5070/23 J.B; od 30. januara 2024. godine

NACIN IZDAVANJA
Izdaje se samo na veterinarski recept.
Samo za primjenu na Zivotinjama.

PAKOVANJE
Bocicas 20 mL.

NAZIV | ADRESA PROIZVODPACA
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater, Nizozemska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.o.0.

Trg medunardnog prijateljstva 10, Sarajevo

Bosna i Hercegovina



