1Saniotic vet.

Richter

INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Veterinaerlaegemidlets navn
Saniotic® vet. 23 mg/ml + 5 mg/ml + 0,5293 mg/ml kutansuspension/
gredraber, suspension.

2. Sammensatning
Hver ml (40 draber) indeholder:

Aktive stoffer:

Miconazolnitrat

(svarende til 19,98 mg miconazol)
Prednisolonacetat

(svarende til 4,48 mg prednisolon)
Polymyxin B sulfat 0,5293 mg
(svarende il 5500 |E polymyxin B sulfat)

23,0mg

50mg

Hvid suspension.

3. Dyrearter
Til hund og kat.

i

4. Indikation(er)

Til behandling af infektion i gregangen og det udvendige gre og smé
lokaliserede, overfladiske hudinfektioner hos hunde og katte forérsaget
af infektioner med folgende bakterier og svampe:

« Grampositive bakterier
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

+ Gramnegative bakterier
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

+ Svampe
— Malassezia pachydermatis
— (andida spp.
— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes:

- itilfaelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer, andre kortikoste-
roider, andre azol-antisvampemidler eller over for et eller flere af hjael-
pestofferne

- til dyr med perforeret trommehinde (Membrana Tympani)

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

- pa mlkekirtlerne hos diegivende hunhunde og hunkatte.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:
Bakteriel og fungal gregangshetaendelse (otitis) er ofte af sekundzr

karakter. Den primaere drsag bar identificeres og behandles.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som
legemidlet er beregnet til:

Brugen af veterinaerlegemidlet bor baseres pd identifikation og test
af falsomheden hos de bakterier og/eller de svampe, der isoleres fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa lokale
(regionale) epidemiologiske oplysninger og viden om falsomheden hos
de pagaeldende patogener.

Der skal tages hensyn til officielle, nationale og regionale antimikrobielle
politikker, ndr veterinaerlzegemidlet anvendes.

.

Et antibiotikum med lavere risiko for resistensudvikling (lavere AMEG
kategori) ber anvendes som farstevalgshehandling, hvis en resistenshe-
stemmelse indikerer, at der er mulighed for effekt.

| tilfelde af vedvarende angreb af Otodectes (ynotis (eremider) ber
systemisk behandling med et passende middel mod mider (acaricid)
overvejes.

Inden behandling med veterinaerlaegemidlet skal det sikres, at tromme-
hinden (Membrana Tympani) er intakt.

Generelle (ikke lokale) kortikosteroidvirkninger er mulige, iser nar
veterinarlegemidlet anvendes under en tet forbinding, pd omfattende
hudlzsioner, ved foraget blodgennemstromning af huden, eller hvis
veterinaerlegemidlet indtages ved slikning.

Indtagelse af veterinarlegemidlet via munden hos dyr, der behandles,
eller dyr, der har kontakt med behandlede dyr, bar undgds.

Undga kontakt med dyrets gjne. | ilfeelde af kontakt med dyrets gjne, skyl
grundigt med vand.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer lzegemidlet til dyr:
Ved overfalsomhed over for prednisolon, polymyxin B eller miconazol ber
kontakt med veterinarlegemidlet undgds.

Veterinzerlzegemidlet kan give imritation pa hud og i gjne. Undga kontakt
med hud eller gjne. Brug altid engangshandsker ved anvendelse af veteri-
naerlzgemidlet til dyr. | tilfeelde af utilsigtet spild br hud eller gjne straks
skylles med rigelige mangder vand. Vask hander efter brug.

Veer omhyggelig med at undga utilsigtet indtagelse. | tilfaelde af utilsigtet
indtagelse skal der straks sages lzegehjaelp, og indlzegssedlen eller etiket-
ten bar vises til lzegen.

Draegtighed og laktation:
Veterinzrlzegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke

fastlagt.

Da optagelsen (absorption) af miconazol, polymyxin B og prednisolon
gennem huden er lav, forventes ingen skadende virkninger pa foster eller
forgiftninger af hverken foster eller moderdyret (teratogene/embryotok-
siske/fatotoksiske og matemotoksiske virkninger) hos hunde og katte.
Der kan muligvis forekomme en oral indtagelse af de aktive stoffer hos
behandlede dyr, ndr de soignerer sig selv med tungen, og der kan forven-
tes en overfgrsel af de aktive bestanddele til blod og maelk.

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

Overdosis:
Der forventes ingen andre symptomer end dem, der er nevnt under
"Bivirkninger”.

7. Bivirkninger
Hunde, katte:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
enkeltstaende indberetninger):
Dgvhed'

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende
data):

Andre lidelser i immunsystemet®?, infektion pa behandlingssted?, blgd-
ning pa behandlingssted®, tynd hud (epidermis)?, forsinket sarheling?,
systemiske sygdomme? (fx binyrelidelser*®), telangiektasi (udvidelse af
blodkar i huden)2.

YIséer hos ldre hunde. | dette tilfeelde ber behandlingen afbrydes.

Ved langvarig og omfattende brug af topikale (til behandling pa huden)
kortikosteroidpraeparater.

3Lokal immunsuppression (svaekkelse af immunsystemet), herunder aget
risiko for infektion.

“Dget folsomhed for bladning i huden.

*Undertrykkelse af binyrefunktionen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger Iabende sikker-
hedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis
du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke alle-
rede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen
ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsd indberette bivirkninger
tilindehaveren af markedsfaringstilladelsen eller den lokale repraesentant
ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via
det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administra-
tionsmade

Vier opmaerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlegens
anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Til anvendelse i eret og pa huden.

Ved behandlingsstart skal har, der omgiver eller daekker laesionerne,
klippes vaek. Dette gentages efter behov i Igbet af behandlingen.

Infektioner i den ydre gregang (otitis externa):

Rens den ydre aregang og det ydre gre, og dryp 5 draber af veterinzrlae-
gemidlet i den ydre gregang to gange dagligt. Massér ret og aregangen
omhyggeligt for at sikre en ordentlig fordeling af de aktive stoffer. Dette
skal gares med forsigtighed for at undgd, at dyret far smerter.
Behandlingen fortsettes uden afbrydelse indtil et par dage efter, at de
kliniske symptomer er fuldstzndigt forsvundet, mindst i 7-10 dage og
op til 14 dage. Effekten af behandlingen bor bekraeftes af en dyrlege, for
behandlingen stoppes.

Hudinfektioner (sma lokaliserede, overfladiske):

Pafor to gange dagligt nogle fa dréber af veterinaerlzgemidlet pa de
hudlzsioner, der skal behandles, og masser det grundigt ind.
Behandlingen fortsettes uden afbrydelse indtil et par dage efter, at
symptomerne er fuldstzendigt forsvundet; op il 14 dage.

| nogle vedvarende tilfeelde (ore- eller hudinfektioner) kan det veere
nodvendigt, at behandlingen fortsaettes i 2 til 3 uger. Hvis en langvarig
behandling er nadvendig, ber dyrlzegen dog kontaktes for at fa lavet en
ny undersggelse.

9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes grundigt for brug. Enhver kontaminering af drébepipetten ber
undgds.

Seogsa "Serlige advarsler”.

10. Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bemn.

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

Opbevar beholderen i den ydre aske.

Brug ikke dette veterinzrlaegemiddel efter den udlabsdato, der star pa
etiketten pa den ydre emballage og pa flasken efter “Exp." Udlabsdatoen
er den sidste dag i den pagzeldende méned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 3 méneder

12. Sarlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Leegemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller hushold-
ningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrlzegemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljget.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af
overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinaerlagemidler
Veterinaerlzegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
Minr.53793

Pakningsstgrrelse: 1x 20 ml

15. Dato for seneste aendring af indlagssedlen
07.03.2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel i
EU-Igemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for

batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

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

TIf: +457550 80 80

info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markeds-
faringstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinaerlzegemiddel.
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1. Heiti dyralyfs
Saniotic® vet. Eyradropar og htddreifa fyrir hunda og ketti

FYLGISEDILL

2. Innihaldslysing
Hver ml (40 dropar) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mikénazélnitrat

(jafngildir 19,98 mg af mikonaz6li)
Prednisolonasetat

(jafngildir 4,48 mg af predniséloni)
Polymyxin B stilfat 0,5293mg
(jafngildir 5500 a.e. af pélymyxin B suilfati)

23,0mg

50mg

Hvit dreifa.

3. Markdyrategundir
Hundar og kettir.
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4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar vid eyrnabdlgu (otitis externa) og stadbundnum sykingum
af véldum eftirtalinna bakteriu- og sveppategunda & yfirbordi hudar hja
hundum og kottum:

« Gram-jakvaedar bakteriur
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

« Gram-neikvaedar bakteriur
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

« Sveppir
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

Medferd vid sykingum af voldum Otodectes cynotis (eyrmamaura) ef dyrid
er samtimis med sykingu af voldum sjikdomsvalda sem naemir eru fyrir
mikonazdli og pélymyxini B.

5.Frabendingar

Notid ekki:

- handa dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum, Gdrum
barksterum, 63rum azélsveppalyfjum eda einhverju hjdlparefnanna.

- handa dyrum med rofna hljédhimnu

- handa dyrum par sem sjikdomsvaldamir hafa pekkt 6neemi gegn
pélymyxini B og/eda mikénazdli

- &jlgur hjd mjolkandi tikum og leedum

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Eyrnahdlga af vildum bakteria og sveppa er oft afleiddur kvilli. Greina &
0g medhdndla undirliggjandi orsok.

Sérstakar varddarreglur til druggrar notkunar hjd markdyratequndum:
Byggja 4 notkun dyralyfsins & greiningu og neemispréfunum 4 peim
marktegundum af bakterium og/eda sveppum sem einangradar eru
Gr dyrinu. Ef pad er ekki unnt 4 ad byggja medferd & stadbundnum
(svaedisbundnum) faraldsfraedilegum upplysingum um og pekkingu &
nemi peirra sjlikdémsvalda sem medferd beinist ad.

Notkun dyralyfsins & ad vera i samrami vid gildandi leidbeiningar um
notkun syklalyfja i vidkomandi landi eda landsvaedi.

Vid fyrstu medferd d ad nota syklalyf sem hefur i for med sér minni hattu
& vali drvera sem eru 6neemar fyrir syklalyfjum (legri AMEG flokkur) ef
naemisprofun bendir til pess ad pad sé liklegt til drangurs.

Ef dyrid er samtimis med sykingu af voldum Otodectes cynotis
(eyrmamaura) 4 ad ihuga altaeka medferd med videigandi lyfi sem drepur
maurana.

Adur en medferd med dyralyfinu er hafin & ad ganga tr skugga um ad
hljé8himnan sé heil.

Altzek barksteradhrif geta komid fram, einkum ef dyralyfid er notad
undir lokudum umbuidum, & stor sér a htid, med auknu blodflaedi eda ef
dyrid sleikir dyralyfid af sér.

Fordast & ad medhandlud dyr eda dnnur dyr sem komast  snertingu vid
medhondlud dyr fai dyralyfid i sig um munn.

Fordast 4 ad lyfid berist  augu dyra. Ef Iyfid berst { augu dyra fyrir slysni &
a0 skola pau vandlega med vatni.

Sérstakar varddarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid:
Einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir predniséloni, polymyxini B eda
mikdnazdli eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid.

.

Dyralyfid getur valdid ertingu & hid og i augum.

Fordist snertingu vid hud eda augu. Notid alltaf einnota hanska pegar
dyralyfid er notad & dyr. Ef dyralyfid berst & hid eda i augu fyrir slysni a
a0 skola pad tafarlaust af med miklu vatni. bvoid hendur eftir notkun.
Fordast & ad taka lyfid inn dvart. Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjélkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid

mjélkurgjof.

Vegna pess ad frasog mikonazéls, pélymyxins B og prednisdlons um
hid er litid er ekki buist vio vanskapandi ahrifum eda eiturdhrifum &
fosturvisi, fostur eda modur hjé hundum eda kdttum.

Medhdndlud dyr geta fengid virku efni i sig um munn vid ad snyrta sig og
biast md vid ad virku efnin komi fram { bl6di og mj6lk.

Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu dvinnings-/ahattumati
dyralaeknis.

Ofskommtun:
Ekki er biist vio 6drum einkennum en peim sem lyst er i kaflanum
,Aukaverkanir”.

7. Aukaverkanir
Hundar, kettir.

Koma drsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik):
Heymarleysi'.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dzetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum):
Adrir kvillar i onaemiskerfinu®®; syking d notkunarstad”, blaeding a
notkunarstad®*; pynning hidar’; seinkun 4 sdragréanda?, altaekir kvillar’
(t.d. kvillar i nymahettum??); haraedavikkun (telangiectasia).

" Einkum hja gomlum hundum. Ef vart verdur vid petta  ad hetta
medferdinni.

2 Eftir langvarandi og umfangsmikla ttvortis notkun barkstera.

3 Stadbundin dnaemisheling, p.m.t. aukin hatta a sykingum.

* Aukin hatta a blaedingum f huo.

> Baeling & starfsemi nyrnahettna.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast
stodugt med dryggi dyralyfsins. Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart
ef vart verGur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud
ahrif. Pad er lika haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans
eda fulltrda hans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem eru
aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda www.
lyflastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio
lyfjagjof
Til notkunar i eyra g & hd.

Vid upphaf medferdar d ad klippa hér af sykta sveedinu og umhverfis pa;
endurtaka & petta medan a medferd stendur ef naudsyn krefur.

Sykingar i ytri hluta eyrnaganga (eyrnabdlga):

Hreinsid ytri eyrnagang og eyrad og dreypid 5 dropum af dyralyfinu inn i
ytri eyrmaganginn tvisvar sinnum a dag. Nuddid eyrad og eyrnaganginn
vandlega til ad tryggja ad virku efnin dreifist vel, en p6 ekki svo fast ad
pad valdi dyrinu sérsauka.

Halda & medferd dfram 6slitid par til nokkrum ddgum eftir ad klinisk
einkenni eru ad fullu horfin, a.m.k. i 7-10 daga og i allt ad 14 daga.
Dyraleeknir parf a0 stadfesta drangur af medferdinni adur en henni er
hett.

Hudsykingar (litlar, stadbundnar yfirbordssykingar):

Dreypid nokkrum dropum af dyralyfinu & sykta sveedid tvisvar sinnum &
dag og nuddid vel.

Halda & medferd dfram 6slitid par til nokkrum ddgum eftir ad klinisk
einkenni eru ad fullu horfin, i allt ad 14 daga.

[ sumum pralatum tilvikum (sykingar i eyra eda hid) getur verid
naudsynlegt ad halda medferd &fram i 2 til 3 vikur. Ef naudsynlegt er ad
lengja medferd parf bo ad hafa samband vid dyralaekni til ad endurtaka
kliniska skodun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Hristid vel fyrir notkun. Fordast & vandlega ad dropaglasid mengist.
Sjd einnig kaflann,, Sérstok varnadarord”.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu
A ekki vio.

11. Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid par sem bdm hvorki nd til né sjd.

Geymid vid legri hita en 30°C. Geymid vid laegri hita en 25°C eftir ad innri
umbudir hafa verid rofnar.

Geymid il4tid i ytri umbudum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er &
oskjunni og merkimidanum 4 glasinu 4 eftir Exp. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umb(dir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12. Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med
heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal
farga i gegnum lyfjaskilakerfi samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi
kerfi sem vi &  hverju landi. Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hjé dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad
farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er dvisunarskylt.

14. Markadsleyfisniimer og pakkningasteerdir
15/2/15/002/01

Pakkningastard: 1x 20 ml

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
01/2025

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni
Evropusambandsins yfir dyralyf (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austurriki

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna
grun um aukaverkanir:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: +4575 50 80 80

info@salfarm.com

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad
er upplysinga um lyfi.
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