INDLAGSSEDDEL

Saniotic Vet., kutansuspension/eredraber, suspension til hunde og katte

Se den nyeste indleegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Ostrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Ostrig

Representant:
Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Saniotic Vet., kutansuspension/eredraber, suspension til hunde og katte

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver ml (40 draber) indeholder:

Aktive stoffer:
Miconazolnitrat (svarende til 19,98 mg miconazol) 23 mg
Prednisolonacetat (svarende til 4,48 mg prednisolon) 5mg

Polymyxin B-sulfat (svarende til 5500 IE polymyxin B-sulfat) 0,5293 mg

Hvid suspension.

4. INDIKATIONER

Til behandling af infektion i eregangen og det udvendige ere og smé lokaliserede, overfladiske
hudinfektioner hos hunde og katte forarsaget af infektioner med folgende miconazol- og polymyxin B-
folsomme bakterier og svampe:

e Grampositive bakterier
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Gramnegative bakterier
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

e Svampe
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Behandling af angreb af Otodectes cynotis (oremider), hvor der samtidig er infektion med patogener,
der er folsomme over for miconazol og polymyxin B.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes:

- 1 tilfelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer i veterinerleegemidlet, andre kortikosteroider,
andre azol-antisvampemidler eller over for et eller flere af hjelpestofferne

- til dyr med perforeret Membrana Tympani

- til dyr, hvor der er en kendt modstandsdygtighed hos de sygdomsfremkaldende stoffer over for
polymyxin B og/eller miconazol

- pd melkekirtlerne hos diegivende hunhunde og hunkatte.

6. BIVIRKNINGER

Anvendelse af dette veterinerlegemiddel kan meget sjeldent vaere forbundet med forekomst af
dovhed (iser hos ®ldre hunde). I tilfelde af dette ber behandlingen afbrydes.

Langvarig og omfattende brug af topikale kortikosteroidpraeparater er kendt for at udlgse lokal
immunosuppression, herunder gget risiko for infektion, tynd epidermis og forsinket sérheling,
teleangiektasi og oget folsomhed for bledning 1 huden, samt systemiske virkninger, herunder
undertrykkelse af binyrefunktionen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men fzrre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hund, kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Vear opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foelg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Til anvendelse i oret og anvendelse pa huden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved behandlingsstart skal har, der omgiver eller dekker leesionerne, klippes vaek. Dette gentages efter
behov i lebet af behandlingen.

Infektioner i den ydre gregang (otitis externa)

Rens den ydre gregang og det ydre ore, og dryp 5 dréber af veterinzerlagemidlet i den ydre eregang to
gange dagligt. Massér eret og gregangen omhyggeligt for at sikre en ordentlig fordeling af de aktive
stoffer. Dette skal gores med forsigtighed for at undga, at dyret far smerter.

Behandlingen fortsattes uden afbrydelse indtil et par dage efter, at de kliniske symptomer er
fuldsteendigt forsvundet, mindst i 7-10 dage og op til 14 dage. Effekten af behandlingen ber verificeres
af en dyrlaege, for behandlingen stoppes.

Hudinfektioner (sma lokaliserede, overfladiske)

Péfor to gange dagligt nogle fa dréber af veterinerlegemidlet p& de hudlesioner, der skal behandles,
og masser det grundigt ind.

Behandlingen fortsattes uden afbrydelse indtil et par dage efter, at symptomerne er fuldsteendigt
forsvundet; op til 14 dage.

I nogle vedvarende tilfaelde (ere- eller hudinfektioner) kan det vaere nedvendigt, at behandlingen
fortsaettes 1 2 til 3 uger. Hvis en langvarig behandling er nedvendig, ber dyrleegen dog kontaktes for at
fa lavet en ny undersogelse.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Omrystes grundigt fer brug. Enhver kontaminering af drébepipetten ber undgés.
Se punkt 12. Serlige advarsler i indleegssedlen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Efter forste abning af beholderen: Ma ikke opbevares
ved temperaturer over 25 °C.

Behold leegemidlet i den ydre karton.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten pa den ydre emballage
og pa flasken efter "EXP”.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 3 méneder

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen:

Brugen af leegemidlet ber baseres pé test af folsomheden hos de bakterier og/eller de svampe, der
isoleres fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pé lokale (regionale)
epidemiologiske oplysninger om felsomheden hos de pagaeldende patogener.

Ved tilfeelde af samtidig Otodectes Cynotis angreb (eremider) skal der overvejes behandling med et
passende, systemisk acaricid.

Inden behandling med leegemidlet skal det sikres, at Membrana Tympani er intakt

Almene (ikke lokale) kortikosteroidvirkninger er mulige, iser nér legemidlet anvendes under en teet
forbinding, p&4 omfattende hudlesioner, ved foreget blodgennemstremning af huden, eller hvis
leegemidlet indtages ved slikning.



Indtagelse af l&gemidlet via munden hos dyr, der behandles, eller dyr, der har kontakt med behandlede
dyr, ber undgas.
Undga kontakt med dyrets gjne. I tilfeelde af kontakt med dyrets gjne, skyl grundigt med vand.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som administrerer laagemidlet:
Ved overfalsomhed over for prednisolon, polymyxin B eller miconazol ber kontakt med

veterinerleegemidlet undgés.
Dette legemiddel kan virke irriterende for gjne og hud.

Undgé kontakt med hud eller gjne. Laegemidlet kan give irritation pd hud og i gjne. I tilfeelde af
utilsigtet spild ber hud eller gjne straks skylles med rigelige meengder vand. Brug altid
engangshandsker ved anvendelse af veterinerleegemidlet til dyr. Vask hender efter brug.

Vear omhyggelig med at undga indtagelse af leegemidlet. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der
straks sgges laegehjelp. Vis indlagssedlen eller etiketten til laegen.

Dragtighed og laktation:

Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke klarlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-benefit-
forholdet.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerlagemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

28. juni 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse: 1 x 20 ml

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel.



