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m INDLAGSSEDDEL
Saniotic® Vet., kutansuspension/gredraber,
suspension til hunde og katte

Se den nyeste indlaegsseddel pa:
www.indlaegsseddel.dk

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen og frem-
stiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

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

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Saniotic® Vet., kutansuspension/gredraber,
suspension til hunde og katte

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER 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 gre og sma lokaliserede, overfladiske
hudinfektioner hos hunde og katte forarsaget
af infektioner med folgende miconazol- og
polymyxin B-felsomme bakterier og svampe:
« Grampositive bakterier

- Staphylococcus spp.

- Streptococcus spp.
« Gramnegative bakterier

- Pseudomonas spp.

- Escherichia coli
« Svampe

- Malassezia pachydermatis

- Candida spp.

- Microsporum spp.

- Trichophyton spp.

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes:

- i tilfeelde af overfglsomhed over for de aktive
stoffer i veterinaerleegemidlet, andre kortiko-
steroider, andre azol-antisvampemidler eller
over for et eller flere af hjelpestofferne

- til dyr med perforeret Membrana Tympani

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

- pa melkekirtlerne hos diegivende hunhunde
og hunkatte.

6. BIVIRKNINGER

Anvendelse af dette veterinaerleegemiddel kan
meget sjeldent veere forbundet med forekomst
af davhed (iseer hos aldre hunde). | tilfaelde af
dette bgr behandlingen afbrydes.

Langvarig og omfattende brug af topikale kor-
tikosteroidpraeparater er kendt for at udlgse lokal
immunosuppression, herunder gget risiko for
infektion, tynd epidermis og forsinket sarheling,
teleangiektasi og @get felsomhed for bladning i
huden, samt systemiske virkninger, herunder un-
dertrykkelse af binyrefunktionen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

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

- Sjeelden (flere end 1, men feerre 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 dyrleege, hvis du observerer bivirk-
ninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis
du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirk-
ninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Hund, kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDEL-
SESMADE OG INDGIVELSESVEJE

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Til anvendelse i gret og anvendelse pa huden.
Ved behandlingsstart skal har, der omgiver eller
daekker lzesionerne, klippes vaek. Dette gentages
efter behov i lebet af behandlingen.

Infektioner i den ydre gregang (otitis externa)
Rens den ydre gregang og det ydre gre, og dryp
5 drdber af veterinzerlaegemidlet i den ydre
gregang to gange dagligt. Massér gret og
gregangen omhyggeligt for at sikre en ordentlig
fordeling af de aktive stoffer. Dette skal ggres med
forsigtighed for at undga, at dyret far smerter.
Behandlingen fortsaettes uden afbrydelse indtil
et par dage efter, at de kliniske symptomer er
fuldstaendigt forsvundet, mindst i 7-10 dage og
op til 14 dage.

Effekten af behandlingen ber verificeres af en
dyrleege, for behandlingen stoppes.

Hudinfektioner (sma lokaliserede, overfladiske)
Pafer to gange dagligt nogle fa draber af veterineer-
lzegemidlet pa de hudlzesioner, der skal behandles,
og masser det grundigt ind.

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

I nogle vedvarende tilfelde (ere- eller hudinfekti-
oner) kan det veere ngdvendigt, at behandlingen
fortseettes i 2 til 3 uger. Hvis en langvarig behand-
ling 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 drabepipetten bar undgas.

Se punkt 12. Seerlige advarsler i indlaegssedlen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDR@RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

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 veterinaerleegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten pd den ydre
emballage og pa flasken efter "EXP".
Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen:
3 méneder.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
Brugen af leegemidlet bor baseres pa 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) epide-
miologiske oplysninger om felsomheden hos de
pagaeldende patogener. Ved tilfelde af samtidig
Otodectes Cynotis angreb (gremider) skal der over-
vejes behandling med et passende, systemisk aca-
ricid. Inden behandling med lzegemidlet skal det
sikres, at Membrana Tympani er intakt Almene (ikke
lokale) kortikosteroidvirkninger er mulige, isaer nar
leegemidlet anvendes under en tzet forbinding, pa
omfattende hudlaesioner, ved forgget blodgen-
nemstromning af huden, eller hvis leegemidlet
indtages ved slikning. Indtagelse af laegemidlet via
munden hos dyr, der behandles, eller dyr, der har
kontakt med behandlede dyr, ber undgas. Undga
kontakt med dyrets gjne. | tilfeelde af kontakt med
dyrets gjne, skyl grundigt med vand.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som ad-
ministrerer leegemidlet:

Ved overfglsomhed over for prednisolon,
polymyxin B eller miconazol ber kontakt med
veterinarleegemidlet undgas. Dette laegemiddel
kan virke irriterende for gjne og hud.

Undgé kontakt med hud eller gjne. Leegemidlet
kan give irritation pa hud og i gjne. | tilfeelde af
utilsigtet spild ber hud eller gjne straks skylles med
rigelige maengder vand. Brug altid engangshand-
sker ved anvendelse af veterinaerleegemidlet til dyr.
Vask haender efter brug. Veer omhyggelig med at
undga indtagelse af leegemidlet.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks
soges laegehjzelp. Vis indlaegssedlen eller etiketten
til legen.

Dreegtighed 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 EL-
LER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

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

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF IND-
LAGSSEDLEN
01. april 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstarrelse: 1 x 20 ml
Du bedes kontakte den lokale repraesentant for inde-

haveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette leegemiddel.




FYLGISEPILL
Saniotic® vet. eyrnadropar/huddreifa fyrir
hunda og ketti

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
OG PESS FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGP A
LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd
4 lokasampykkt:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14,

4600 Wels, Austurriki

2. HEITI DYRALYFS

Saniotic® vet. eyrnadropar/huddreifa fyrir hunda
og ketti

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI O0G ONNUR
INNIHALDSEFNI

Hver ml (40 dropar) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Mikénazoélnitrat

(jafngildir 19,98 mg af mikénazdli)
Prednisélonasetat

(jafngildir 4,48 mg af predniséloni)
Pélymyxin B sulfat 0,5293 mg
(jafngildir 5500 a.e. af polymyxin B sulfati)

23,0 mg

5,0 mg

Hvit dreifa.

4. ABENDING(AR)
Til medferdar vid eyrnabdlgu (otitis externa) og
stabbundnum sykingum af voldum eftirtalinna
bakteriu- og sveppategunda, sem naemar eru
fyrir mikdnazoéli og pélymyxini B, & yfirbordi htidar
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 véldum Otodectes
cynotis (eyrnamaura) ef dyrid er samtimis med
sykingu af voldum sjukdémsvalda sem naemir eru
fyrir mikénazdli og polymyxini B.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki:

- handa dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka
efninu (virku efnunum), 68rum barksterum,
00rum  azolsveppalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

- handa dyrum me& rofna hljédhimnu

- handa dyrum par sem sjukdémsvaldarnir
hafa pekkt 6neemi gegn poélymyxini B og/eda
mikénazoli

- & jugur hja mjélkandi tikum og leedum

6. AUKAVERKANIR

Notkun dyralyfsins getur 6rsjaldan tengst skertri
heyrn (einkum hja gémlum hundum), ef pad
gerist a ad haetta medferd.

bekkt er ad vid langa og umfangsmikla Utvortis
notkun barkstera kemur fram stadbundin
o6naemisbaeling, p.m.t. aukin haetta & sykingum,
pynning yfirhidar og seinkun & saragréanda,
haraedavikkun og aukin heaetta & blaedingum
i hud og altek ahrif, p.m.t. baeling & starfsemi
nyrnahettna.

Tidni aukaverkana er
eftirfarandi:

skilgreind samkvaemt

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri
en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en
10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en
10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en
feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af
hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra
aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki
eru tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist
sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Einnig er haegt
ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar,
samkvaemt leiGbeiningum a vefsidu stofnunarinnar.

7.DYRATEGUND(IR)
Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGl"JND,
IKOMULEID(IR) OG ADFERD VIP LYFJAGJOF
Til notkunar i eyra og 4 huo.

Vid upphaf medferdar & ad klippa har af sykta
svaedinu og umhverfis pad; endurtaka a petta
medan 4 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 eyrnaganginn
tvisvar sinnum & dag. Nuddid eyrad og
eyrnaganginn vandlega til ad tryggja ad virku efnin
dreifist vel, en p6 ekki svo fast ad pad valdi dyrinu
sarsauka.

Halda &4 medferd afram 6slitid par til nokkrum
dogum eftir ad klinisk einkenni eru ad fullu horfin,
a.m.k.i7-10 daga og i allt ad 14 daga. Dyralaeknir
parf ad stadfesta drangur af medferdinni 4dur en
henni er haett.

Hudsykingar (litlar, stabbundnar yfirbordssykingar):
Dreypid nokkrum dropum af dyralyfinu & sykta
svaedid tvisvar sinnum 4 dag og nuddid vel.
Halda & medferd afram 6slitid par til nokkrum
doégum eftir ad klinisk einkenni eru ad fullu horfin,
i alltad 14 daga.

[ sumum prélatum tilvikum (sykingar i eyra eda
hud) getur verid naudsynlegt ad halda medferd
afram i 2 til 3 vikur. Ef naudsynlegt er ad lengja
medferd parf p6 ad hafa samband vid dyralaekni
til ad endurtaka kliniska skodun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Hristid vel fyrir notkun. Fordast & vandlega ad
dropaglasid mengist.

Sja kafla 12 i fylgisedli, Sérstok varnadarord.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid ekki vid haerri hita en 30°C. Geymid ekki
vid haerri hita en 25°C eftir ad innri umbUdir hafa
verid rofnar. Geymid ilatid i ytri umbudum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu
sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum &
glasinu a eftir EXP.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar:

3 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Byggja & notkun dyralyfsins & neemispréfunum a
bakteriu- og/eda sveppategundum sem einangradar
eru Urdyrinu. Ef pad er ekkiunnt 4 ad byggja medferd a
stadbundnum (svaedisbundnum) faraldsfraedilegum
upplysingum um naemi peirra sjukdémsvalda sem

medferd beinist ad. Ef dyrid er samtimis med sykingu
af véldum Otodectes cynotis (eyrnamaura) & ad ihuga
alteeka medferd med videigandi lyfi sem drepur
maurana. Adur en medferd med lyfinu er hafin & ad
ganga Ur skugga um ad hljéodhimnan sé heil.

Altek barksteraahrif geta komid fram, einkum ef
dyralyfid er notad undir lokudum umbudum, &
stor sar & hud, med auknu blodflaedi eda ef dyrid
sleikir dyralyfid af sér.

Fordast & ad medhodndlud dyr eda Onnur dyr
sem komast i snertingu vid medhondlud dyr fai
dyralyfid i sig um munn. Fordast & ad lyfid berist
i augu dyra. Ef lyfid berst i augu dyra fyrir slysni a
a0 skola pau vandlega med vatni.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur
dyrinu lyfid:

Einstaklingar med  pekkt ofnaemi fyrir
predniséloni, polymyxini B eda mikénazéli eiga
a0 fordast snertingu vid dyralyfid. Dyralyfid getur
valdio ertingu & hud og i augum.

Fordist snertingu vid hud eda augu. Notid alltaf
einnota hanska pegar dyralyfid er notad & dyr.
Ef dyralyfid berst & hud eda i augu fyrir slysni a
a0 skola pad tafarlaust af med miklu vatni. bvoid
hendur eftir notkun. Fordast & ad taka lyfid inn
Ovart.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til
laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjélkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a
medgongu eda vid mjélkurgjof.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu
avinnings-/dhaettumati dyralaeknis.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA
FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA URGANGS,
EFVIDA

Farga skal onotudu dyralyfi eda Urgangi vegna
dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR
FYLGISEDILSINS
01.04.2023

Upplysingar a islensku eru a
http://www.serlyfjaskra.is.

15. ADRAR UPPLYSINGAR
Pakkningastaerd: 1 x 20 ml

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa &
hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding

TIf:+45 75 50 80 80
E-mail: Info@salfarm.com

60485/E



