B. PACKUNGSBEILAGE

13



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml Ohrentropfen, Losung fiir Hunde und Katzen

D2 Zusammensetzung

Jeder ml enthélt:

Wirkstoffe:

Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsdure 17,7 mg
Sonstige Bestandteile:

Ethanol (96%) 660,5 mg
Benzalkoniumchlorid 0,50 mg

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze

tal’

4. Anwendungsgebiet(e)

Behandlung der Otitis externa.
Symptomatische Behandlung der seborrhoischen Dermatitis der Ohrmuschel.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Corticosteroide, Salicylsiure oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit perforiertem Trommelfell.

Nicht anwenden bei Hunden mit Demodikose.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Fiir eine erfolgreiche Behandlung der Otitis externa muss der dulere Gehdrgang vor der ersten
Behandlung unbedingt sorgfaltig gereinigt und getrocknet werden, um Ohrenschmalz und/oder
Exsudat zu entfernen. Uberschiissige Haare im Behandlungsbereich sind gegebenenfalls
abzuschneiden.

Fiir eine erfolgreiche Behandlung der seborrhoischen Dermatitis sollten Schuppen und exfoliative
Ablagerungen entfernt werden. Das die Lasionen umgebende oder bedeckende Fell muss eventuell
geschoren werden, damit das Tierarzneimittel die betroffenen Hautstellen erreicht.
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Die seborrhoische Dermatitis kann als Primérerkrankung vorliegen, aber auch das Ergebnis von
Grunderkrankungen oder Krankheitsprozessen (z. B. allergische Stérungen, endokrine Erkrankungen,
Neoplasie) sein. Eine Otitis externa tritt hingegen sehr selten als Priméirerkrankung auf und ist zumeist
das Ergebnis verschiedener zugrundeliegender Ursachen (pradisponierende und aufrechterhaltende
Faktoren, Neoplasie). Daher sind etwaige zugrundeliegende Krankheitsprozesse unbedingt zu
identifizieren und gegebenenfalls gezielt zu behandeln.

Auch Infektionen (mit Bakterien, Parasiten oder Pilzen) treten hiufig gleichzeitig mit seborrhoischer
Dermatitis oder Otitis externa auf und sollten vor Beginn der Behandlung identifiziert und
gegebenenfalls gezielt behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Maximaldosis betragt 7 Tropfen pro kg Korpergewicht pro Tag. Die empfohlene Dosis (ein- oder
zweimal téglich 8-10 Tropfen pro Ohr) darf nicht mehr als 7 Tropfen pro kg Korpergewicht pro Tag
betragen. Diese Menge darf nicht {iberschritten werden, insbesondere, wenn kleinere Tiere oder beide
Ohren behandelt werden. Bei einer Otitis externa mit infektioser Komponente (bakteriell, parasitar
oder fungal) sollte gegebenenfalls eine spezifische Behandlung erfolgen.

Systemische Effekte von Corticosteroiden sind mdglich, insbesondere wenn das Tierarzneimittel
abgeleckt wird.

Die orale Aufnahme (einschlielich Ablecken) des Tierarzneimittels durch die behandelten Tiere oder
Tiere, die Kontakt mit dem Patienten haben, ist zu vermeiden. Eine zusétzliche Corticosteroid-
Behandlung sollte nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt erfolgen. Bei Tieren mit vermuteten oder nachgewiesenen endokrinen Erkrankungen
(Diabetes mellitus, Hypo- und Hyperthyreoidismus, Hyperadrenokortizismus usw.) sollte das
Tierarzneimittel mit Vorsicht angewendet werden. Da Glucocorticosteroide bekanntermafen das
Wachstum verlangsamen, sollte die Anwendung bei Jungtieren (unter 7 Monaten) nur nach einer
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen, und die Tiere sollten regelmaBig klinisch untersucht werden.

Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel nicht in die Augen gelangt. Das Tierarzneimittel darf
nicht auf geschidigte Haut aufgetragen werden. Wenn eine Uberempfindlichkeitsreaktion gegen einen
der Bestandteile auftritt, ist das Ohr griindlich zu waschen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Triamcinolonacetonid, Salicylsdure und Ethanol und kann fiir Kinder
bei versehentlicher Einnahme schédlich sein. Lassen Sie das Tierarzneimittel nicht unbeaufsichtigt
liegen. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Hautreizungen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Corticosteroide oder Salicylsdure sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Ein Kontakt mit der Haut ist zu vermeiden. Bei der
Handhabung des Tierarzneimittels, inklusive Einreiben der betroffenen Hautstellen, sollte der
Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus undurchlissigen Einweghandschuhen tragen. Bei
versehentlichem Hautkontakt sind die Hénde oder die betroffene Hautstelle zu waschen und
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen, falls Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten oder die
Reizung andauert.

Dieses Tierarzneimittel kann die Augen reizen. Den Kontakt mit den Augen einschlieBlich Hand-
Augen-Kontakt vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit klarem Wasser spiilen. Wenn die
Augenreizung anhélt, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann fiir das ungeborene Kind schédlich sein. Da das Tierarzneimittel {iber die
Haut aufgenommen werden kann, sollten Schwangere und Frauen im gebarfahigen Alter dieses
Tierarzneimittel nicht handhaben oder das Tier wihrend der Behandlung festhalten und bis mindestens
4 Stunden nach dem Auftragen den Kontakt mit den Ohren des behandelten Tieres vermeiden.
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Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden und Kinder sollten nicht mit behandelten Tieren spielen,
bevor die Applikationsstelle trocken ist. Frisch behandelte Tiere sollten nicht in engem Kontakt bei
Besitzern, insbesondere Kindern, schlafen.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine Daten verfiigbar. Eine zusétzliche Behandlung mit Corticosteroiden sollte nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Uberdosierung:
Die langere Anwendung von hochdosiertem Triamcinolon kann zu Nebenniereninsuffizienz fiihren.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hund und Katze:
Selten Rotung an der Applikationstelle, Hautschuppen an der
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte | *PPlikationsstelle
Tiere):

. b
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Nebennierensuppression

einschlieflich Einzelfallberichte):

Hiufigkeit unbekannt (kann anhand | Verzogerte Heilung®
der verfligbaren Daten nicht
abgeschitzt werden)

*FEine langere grofflachige Anwendung von topischen Corticosteroiden 16st bekanntlich lokale und
systemische Wirkungen aus.
b Hiufigkeit unbekannt fiir die Zieltierart Katze.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den oOrtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH
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E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at
Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Anwendung am Ohr

AuBerer Gehérgang

Den duBleren Gehorgang und die Ohrmuschel reinigen. Die empfohlene Tierarzneimitteldosis betragt
8-10 Tropfen, die ein- oder zweimal tdglich in den betroffenen duleren Gehérgang eingetropft
werden. Das Ohr und den Gehorgang sanft und griindlich massieren, damit sich das Tierarzneimittel
iiberall verteilt.

Die Tierarzneimitteldosis (ein- oder zweimal téglich 8-10 Tropfen pro Ohr) darf nicht mehr als

7 Tropfen pro kg Korpergewicht pro Tag betragen. Diese Menge darf nicht iiberschritten werden,
insbesondere, wenn kleinere Tiere oder beide Ohren behandelt werden. Die Behandlung sollte ohne
Unterbrechung bis einige Tage nach dem voélligen Abklingen der klinischen Symptome fortgesetzt
werden, jedoch nicht langer als 14 Tage. Wenn nach 3-tdgiger Anwendung keine Besserung der Otitis
externa festzustellen ist, sollte die Behandlung neu bewertet werden.

Ohrmuschel

Zur Behandlung der seborrhoischen Dermatitis der Ohrmuschel wird zweimal taglich eine
ausreichende Anzahl Tropfen auf die Oberflaiche der Ohrmuschel getropft, sodass nach dem Verteilen
die betroffene Stelle bedeckt ist. Die behandelte Stelle gegebenenfalls leicht reiben, damit das
Tierarzneimittel die gesamte betroffene Haut erreicht. Trocknen lassen. In schweren Fallen kann die
Wirkung verstiarkt werden, indem unmittelbar nach dem Trocknen der ersten Schicht eine zweite und
dritte Schicht aufgetragen wird, vorausgesetzt die maximale Anzahl von 7 Tropfen pro kg
Koérpergewicht pro Tag wird nicht iiberschritten. Diese Dosis darf nicht iiberschritten werden,
insbesondere, wenn kleinere Hunde und Katzen behandelt werden.

Die Behandlung sollte ohne Unterbrechung bis einige Tage nach dem volligen Abklingen der
klinischen Symptome fortgesetzt werden, jedoch nicht linger als 14 Tage.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 3 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE:

17


https://www.basg.gv.at/

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT:

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 402296.00.00
AT: 837411

PackungsgroBen:
Umkarton mit einem Tropfbehaltnis mit 20 ml Losung.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

<{MM/111J}>
<{TT/MM/JJII}>
<{TT Monat JJJJ}>

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

Hauptstr. 6 — 8
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

88326 Aulendorf
Deutschland
Tel +49 7525 2050

AT:

Dechra Veterinary Products GmbH
Hintere Achmiihlerstralle 1A
A-6850 Dornbirn

Osterreich

Tel. +43 5572 40242 55

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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