1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml korvatipat, liuos, koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltida:

Vaikuttavat aineet:
Triamsinoloniasetonidi 1,77 mg
Salisyylihappo 17,7 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, liuos.
Kirkas, variton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Ulkokorvatulehduksen hoitoon.
Korvalehden seborrooisen ihottuman (tali-ihottuman) oireenmukaiseen hoitoon.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd kortikosteroideille, salisyylihapolle tai
apuaineille.

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on puhjennut tirykalvo.

Ei saa kdyttdd koirille, joilla on demodikoosi.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Jotta ulkokorvatulehduksen hoito olisi tehokasta, korvakéytivd on puhdistettava huolellisesti
korvavahan ja/tai tulehduseritteen poistamiseksi ja kuivattava ennen ensimméisté hoitokertaa.
Tarvittaessa karvaa on leikattava pois hoidettavan alueen ympdrilta.

Jotta seborrooisen ihottuman hoito olisi tehokasta, eldimelld ennestdin oleva hilse tai hilseilevd kuollut
solukko on poistettava hoidon alussa. Leesioiden padlld tai ympérilld olevat karvat voi olla tarpeen
leikata pois, jotta eldinlidkevalmiste saadaan hoidettavan ihoalueen pintaan asti.

Seborrooinen ihottuma voi olla primaarinen sairaus, mutta se voi esiintyd myds perussairauksien tai
sairausprosessien (esim. allergiasairaudet, umpierityssairaudet ja neoplasia) seurauksena, kun taas
ulkokorvatulehdus on erittdin harvoin primaarinen sairaus, ja se littyy pidfasiassa erilaisiin
taustasyihin (altistavat ja yllapitidvit tekiit tai neoplasia). TAimédn vuoksi on tirkedé, ettd taustalla
olevat sairausprosessit tunnistetaan ja niiden asianmukainen hoito aloitetaan, jos se katsotaan
tarpeelliseksi.

Seborrooisen ihottuman tai ulkokorvatulehduksen kanssa samanaikaisesti esiintyy usein liséksi
infektioita (bakteeri-, lois- tai sieni-infektioita). Ne on tunnistettava ennen hoidon aloittamista, ja
niiden asianmukainen hoito on aloitettava, jos se katsotaan tarpeelliseksi.
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4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Enimmaéisannos, joka voidaan antaa,on 7 tippaa / painokilo / vuorokausi. Suositeltu hoitoannos
(8-10 tippaa / korva kerran tai kahdesti vuorokaudessa) ei saa olla suurempi kuin 7 tippaa / painokilo /
vuorokausi. Tdmén méérén ylittimistd on varottava tarkoin varsinkin hoidettaessa pienikokoisia
eldimid tai kun on hoidettava molempia korvia. Kun kyseessa on ulkokorvatulehdus, johon lLittyy
jokin infektio (bakteeri- lois-, tai sieni-infektio), on annettava silhen sopivaa hoitoa, jos se katsotaan
tarpeelliseksi.

Systeemiset kortikosteroidivaikutukset ovat mahdollisia, varsinkin silloin, kun eldin nuolee
hoidettavaa kohtaa ja siten nielee valmistetta. Valmisteen joutumista hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksissa olevien muiden eldinten suuhun (my6s nuolemalla) pitdéd valttaa.
Lisékortikosteroideja saa antaa ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemédn hy6ty-haitta-arvion
perusteella. Kiytettdva varoen eldimille, joilla epéillién tai tiedetddn olevan umpierityssairaus (esim.
diabetes, kilpirauhasen vajaa- tai liikatoiminta tai lisimunuaiskuoren likatoiminta). Koska
glukokortikosteroidien tiedetddn hidastavan kasvua, niiden kdyton nuorille (alle 7 kuukauden ikdisille)
eldimille pitdd perustua hoitavan eldinlidkirin tekemédén hyGty-haitta-arvioon ja sdannollisesti
tehtdviin klinisiin tutkimuksiin.

Tédmén eldinlidkevalmisteen joutumista kosketuksiin silmien kanssa on viltettivé huolellisesti.
Eldinlidkevalmistetta eisaa kdyttdd vaurioituneelle iholle. Jos yliherkkyyttd jollekin aineosalle
esiintyy, korva on pestdva huolellisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama valmiste sisdltdd triamsinoloniasetonidia, salisyylihappoa ja etanolia, ja se voi olla haitallinen
lapsille, jos nimi ovat vahingossa nielleet valmistetta. Al jiti valmistetta valvomatta. Jos vahingossa
nielet valmistetta, kddnny valittomésti [Adkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai

myyntipdllys.

Tama valmiste voi drsyttdd ihoa tai aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
kortikosteroideille tai salisyylihapolle, tulee vélttdd kosketusta elinliikevalmisteen kanssa. Vilta
ihokontaktia valmisteen kanssa. Eldinlddkevalmistetta késiteltdessd on kdytettava lApdisemattomia
kertakdyttokdsineitd, myos silloin, kun hierot eldimen hoidettavaa aluetta. Jos thokontakti kuitenkin
tapahtuu, pese kidet ja altistunut iho. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee taijos drsytys jatkuu, ota
yhteyttd ldakariin.

Tama valmiste voi drsyttdd silmid. Valtd sen joutumista kosketuksiin silmien kanssa, myos
kulkeutumista késistd silmiin. Jos kosketus kuitenkin tapahtuu, huuhtele puhtaalla vedelld. Jos silmien
arsytys jatkuu, ota yhteyttd lddkériin ja nidytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Valmiste voi olla haitallinen sikidlle. Koska valmiste voi imeytyéd ihon Iipi, raskaana olevien naisten
sekd naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, eipidd késitelld tatd valmistetta tai pidelld eliintd paikoillaan
hoidon aikana, ja heiddn on viltettdva kontaktia hoidetun eldimen korvien kanssa véhintdan 4 tunnin
ajan ladkevalmisteen kayton jalkeen.

Hoidettuja eldimid ei pidd késitelld eikd lasten saa antaa leikkid hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin
ladkkeenantokohta on kuiva. Suositus on, etti dskettdin hoidettujen eldinten ei pidd antaa nukkua
omistajien eikd varsinkaan lasten kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Topikaalisten kortikosteroidien pitkittyneen ja laajaa-alaisen kdyton tiedetddn laukaisevan paikallisia
ja systeemisid vaikutuksia, joita ovat mm. lisémunuaisen toiminnan suppressio, epidermiksen
oheneminen ja viivdstynyt paraneminen.

Harvoissa tapauksissa on raportoitu punoitusta ja thon hilseilya.



Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

— hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

—yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

—melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

— harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

— hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden ja imetyksen aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tietoja eiole saatavilla. Lisdkortikosteroideja saa antaa vain hoitavan eldinlidkarin tekemédn hyoty-
haitta-arvion perusteella.

4.9 Annostus ja antotapa

Korvaan ja iholle (korvalehteen).

Korvakivytavi
Puhdista ulompi korvakiytdva ja korvalehti. Suositeltu hoitoannos on 8—10 tippaa tiputettuna

hoidettavaan ulompaan korvakaytdvaan kerran tai kahdesti paivassa. Hiero korvaa ja korvakaytavaa
perusteellisesti mutta hellivaraisesti varmistaaksesi, ettd valmiste levittyy kunnolla korvakdytdvéén.
Hoitoannos (8—10 tippaa korvaa kohti kerran tai kahdesti pdivissé) ei saa ylittdd 7:44 tippaa / painokilo
/ vuorokausi. TAmdn méérén ylittdmistd on varottava tarkoin varsinkin hoidettaessa pienikokoisia
eldimid taikun on hoidettava molempia korvia. Hoitoa jatketaan keskeytyksetté sithen saakka, ettd
kliniset oireet ovat olleet muutaman péivén poissa, mutta ei kuitenkaan pitempaéan kuin

14 vuorokautta. Jos ulkokorvatulehdus eiparane 3 hoitopdivian jilkeen, hoitoa on arvioitava uudelleen.

Korvalehti

Korvalehden seborrooista ihottumaa hoidettaessa tiputa kahdesti paivissa riittdvd maara tippoja
korvalehden pinnalle niin, ettd ne levittyvit koko hoidettavalle ihoalueelle. Hiero tarvittaessa aluetta
kevyesti varmistaaksesi, ettd eldinldskevalmiste on levittynyt koko hoidettavalle alueelle. Anna
kuivua. Vaikea-asteisissa tapauksissa vaikutusta voidaan lisdtd annostelemalla toinen ja kolmas kerros
heti ensimmaéisen kerroksen kuivumisen jilkeen silld edellytykselld, ettd tippojen kokonaisméira ei
ylitd suurinta sallittua annosta eli 7:44 tippaa / painokilo / vuorokausi. Taéméin miarin ylittimistd on
varottava tarkoin hoidettaessa pienikokoisia koiria ja Kissoja.

Hoitoa jatketaan keskeytyksetté sithen saakka, ettd kliiniset oireet ovat olleet muutaman paivin poissa,
mutta ei kuitenkaan pitempédéan kuin 14 vuorokautta.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Suurten triamsinoloniannosten pitkittynyt kdyttd voi aiheuttaa lisdmunuaisten vajaatoimintaa.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: keskivahvoja kortikosteroideja siséltivat muut yhdistelmévalmisteet
ATCvet-koodi: QD07XB02

5.1 Farmakodynamiikka



Triamsinoloniasetonidi valmisteen sisdltiméind pitoisuutena on keskivahva steroidi. Kortikosteroideilla
on anti-inflammatorinen ja vasokonstriktiivinen vaikutus. Ne hillitsevét tulehdusreaktiota ja eri
sairauksien oireita, joithin usein littyy kutinaa. Hoito ei kuitenkaan paranna perussairautta.
Salisyylihapolla on happamoittava vaikutus, ja lisdksi sen keratolyyttisilld ominaisuuksilla on
korvavahaa hajottava vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Triamsinoloniasetonidi voi imeytyd ihon lipi. Vaikuttavan aineen pienesté pitoisuudesta huolimatta
systeemisen vaikutuksen mahdollisuutta eivoida sulkea pois. Systeemisen imeytymisen jilkeen
6070 % triamsinolonista on sitoutunut plasman proteiineihin. Triamsinoloni metaboloituu pédasiassa
maksassa. Pddmetaboliitti on 6B-hydroksitriamsinoloni, joka erittyy elimistostd virtsan kautta
pédasiassa sulfaatteina ja glukuronideina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Etanoli (96-prosenttinen)

Bentsalkoniumkloridi

Puhdistettu vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa on yksi 20 mln valkoinen LDPE-tiputinpullo, jossa on HDPE-korkki.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéayttimittomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
médriysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33803

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 7.3.2017

Uudistamispdivimadra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.12.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Recicort vet 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml 6rondroppar, l6sning for hund och katt
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:
Triamcinolonacetonid 1,77 mg
Salicylsyra 17,7 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, [5sning.
Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av extern otit.
Symtomatisk behandling av seborroisk dermatit i orat.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot kortikosteroider, salicylsyra eller mot ndgra hjialpdmnen.
Anvind inte till djur med perforerad trumhinna. Anvind inte till hundar med demodikos.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

For en effektiv behandling av extern otit dr det viktigt att horselgdngen dr noggrant rengjord, fran
oronvax och/eller exsudat, och torr fore forsta behandlingen.. Kraftig harvixt runt behandlingsomradet
bor vid behov klippas. For en effektiv behandling av seborroisk keratos ska befintliga flagor och/eller
exfoliativ debris tas bort. Péls runt lesionerna eller hir som técker dem kan behdva klippas, for att
likemedlet ska nd den drabbade huden.

Seborroisk dermatit kan vara en primér sjukdom, men kan ocksé uppstd som en foljd av underliggande
sjukdomar eller sjukdomsprocesser (t.ex. allergiska sjukdomar, endokrina sjukdomar, neoplasi),
medan extern otit endast i mycket séllsynta fall dr primér och framst uppkommer som en foljd av olika
underliggande orsaker (predisponerande och ihdllande faktorer, neoplasi). Darfor ar det viktigt att
identifiera eventuella underliggande sjukdomsprocesser och om nddvéndigt sétta in specifik
behandling.

Dessutom kan infektioner (bakterier, parasiter, svampar) ofta uppsté samtidigt som seborroisk dermatit
eller extern otit, och dessa ska identifieras innan behandlingen p&bdrjas och om nédvéandigt behandlas
specifikt.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for djur




Maximal dos som far administreras ar 7 droppar per kg kroppsvikt per dag. Den rekommenderade
behandlingsdosen (8-10 droppar per 6ra; en eller tva ganger dagligen) ska inte Gverskrida 7 droppar
per kg kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas sé att denna méingd inte 6verskrids, sirskilt vid
behandling av mindre djur eller nér bdda dronen behdver behandlas. Vid extern otit med en
infektionskomponent (bakterier, parasiter, svamp) ska specifik behandling administreras vid behov.
Systemiska kortikosteroideffekter 4r mojliga, speciellt om djuret slickar i sig likemedlet. Forhindra att
behandlade djur eller andra djur som har kontakt med behandlade djur fari sig likemedlet (inklusive
slickning). Ytterligare kortikosteroidbehandling ska bara anvindas enligt ansvarig veterindrs nytta-
/riskbedomning. Anvéind med forsiktighet till djur med misstidnkta eller bekréftade endokrina
sjukdomar (d.v.s. diabetes mellitus, hypo- eller hypertyreodism, hyperadrenokorticism o.s.v.).
Eftersom det &r ként att glukokortikosteroider minskar tillvixten ska anvdndning till unga djur (under
7 manader) baseras pa en nytta-/riskbedomning gjord av den behandlande veterindren och regelbundna
kliniska beddmningar ska utforas.

Forsiktighet ska iakttas for att undvika kontakt med 6gon. Lékemedlet far inte anvéndas pa skadad
hud. Vid 6verkédnslighet mot ndgon av komponenterna ska orat tvéttas noggrant.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta likemedel innehéller triamcinolonacetonid, salicylsyra och etanol och kan vara skadligt for barn
vid oavsiktligt intag. Ldmna inte likemedlet framme utan uppsikt. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Detta likemedel kan vara irriterande for huden eller framkalla Gverkénslighetsreaktioner. Personer
som Overkénsliga mot kortikosteroider och salicylsyra ska undvika kontakt med likemedlet.

Undvik hudkontakt med likemedlet. Anvind engangshandskar vid hantering av likemedlet inklusive
nir det masseras in i det drabbade djurets hud. Vid hudkontakt, tvitta hinderna eller exponerad hud
och uppsok likare vid dverkdnslighetsreaktioner eller om irritation kvarstar.

Detta likemedel kan vara irriterande for 6gonen. Undvik kontakt med 6gonen inklusive hand-till-
ogonkontakt. Vid kontakt med Ogonen, skolj med rent vatten. Om Ogonirritation kvarstar, uppsok
lakare och visa denna information eller etiketten.

Detta likemedel kan vara skadligt for foster. Eftersom likemedlet kan absorberas genom huden ska
gravida och fertila kvinnor inte hantera likemedlet eller halla fast djuret under behandlingen, och de
ska undvika kontakt med det behandlade djurets 6ra i minst 4 timmar efter appliceringen.

Behandlade djur ska inte bertras, och barn ska inte tillitas att leka med behandlade djur forrdn
appliceringsstéllet har torkat. Nyligen behandlade djur bor inte tillitas att sova med dgarna, sdrskilt
inte med barn.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Det dr kint att langvarig och omfattande anvandning av lokala kortikosteroider utloser lokala och
systemiska effekter, inklusive hdmning av binjurefunktionen, fortunning av epidermis och fordrdjd
lakning.

I sdllsynta fall har rodnad och fjillande hud rapporterats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur).

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).



4.7 Anvandning under driktighet och laktation

Sakerheten hos detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och laktation. Anvind endast i
enlighet med den ansvariga veterindrens nytta-/riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Uppgift saknas. Ytterligare kortikosteroidbehandling ska endast anvéndas i enlighet med den ansvariga
veterinirens nytta-/riskbedomning,

4.9 Dos och administreringssitt

For anvandning i 6rat samt kutant (i ytterorat).

Horselgang
Rengdr horselgdngen och ytterdrat. Den rekommenderade behandlingsdosen &r 8-10 droppar som

administreras i1 den drabbade horselgangen/horselgangarna en eller tva ganger dagligen. Massera Orat
och horselgngen noggrant och forsiktigt, for att sdkerstélla korrekt distribution av likemedlet.

Behandlingsdosen (8-10 droppar per ora; en eller tvd ganger dagligen) ska inte dverskrida 7 droppar
per kg kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas sa att denna méingd inte Gverskrids, sérskilt vid
behandling av mindre djur eller nir bada oronen behover behandlas. Behandlingen ska paga utan
avbrott fram till nadgra dagar efter det att de kliniska symtomen forsvunnit helt, men inte lingre dn
14 dagar. Om den externa otiten inte forbéttras efter 3 dagars behandling ska behandlingen beddmas

pa nytt.

Ytterdra

Vid behandling av seborroisk dermatit i ytterdrat ska tillrickligt ménga droppar per dag appliceras pa
Orats yta, sé att dessa ticker hela det drabbade omrédet nér de sprids ut.

Vid behov kan omradet masseras forsiktigt for att sékerstilla att likemedlet nar all drabbad hud. Lét
torka. Vid svéra fall kan effekten dkas genom att applicera ett andra och tredje lager omedelbart efter
det att det forsta lagret torkat, under forutsittning att det totala antalet droppar inte Gverskrider den
maximala dosen 7 droppar per kg kroppsvikt per dag. Forsiktighet ska iakttas s att inte denna dos
overskrids vid behandling av mindre hundar och katter.

Behandlingen ska pagé utan avbrott fram till ndgra dagar efter det att de kliniska symtomen har
forsvunnit helt, men inte lingre &n 14 dagar.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift, om nédviindigt)
Léangvarig anvindning av hoga doser av triamcinolon kan framkalla binjurebarksvikt.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, mattligt potenta, 6vriga kombinationer.
ATCvet-kod: QD07XB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Triamcinolonacetonid i den hér koncentrationen dr en mattligt potent steroid. Kortikosteroider har en
antiinflammatorisk och vasokonstriktiv effekt. De himmar det inflammatoriska svaret och symtomen
pa olika tillstind som ofta forknippas med klada. Behandlingen botar dock inte de underliggande
sjukdomarna.



Salicylsyra har en acidifierande effekt samt en 6rovaxlosande effekt genom dess keratolytiska
egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Triamcinolonacetonid kan absorberas via huden och trots att koncentrationen dr lag kan en systemisk
effekt inte uteslutas. Efter systemisk absorption &r triamcinolon till 60-70 % bundet till

plasmaproteiner. Triamcinolon metaboliseras primirt i levern. Huvudmetaboliten &r 6f3-
hydroxitriamcinolon, som i huvudsak utséndras i form av sulfater och glukuronider i urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Etanol (96 %)

Bensalkoniumklorid

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader.

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehéllande en 20 ml vit, droppbehallare av lagdensitetspolyeten med lock av
hogdensitetspolyeten.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
33803

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for forsta godkdnnandet: 7.3.2017
Datum for fornyat godkdnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
06.12.2021
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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