BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Saniotic vet. érondroppar och kutan suspension for hundar och katter.

2. Sammanséttning
Varje ml (40 droppar) innehaller:

Aktiva substanser:

Mikonazolnitrat 23,0 mg
(motsvarande 19,98 mg mikonazol)

Prednisolonacetat 5,0mg
(motsvarande 4,48 mg prednisolon)

Polymyxin B sulfat 0,5293 mg

(motsvarande 5500 IE polymyxin B sulfat)

Vit suspension.

3. Djurslag

Hundar och katter.
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4.  Anvandningsomraden

For behandling av inflammation i yttre horselgangen (extern otit) och sma lokala ytliga hudinfektioner
hos hund och katt orsakade av infektioner med foljande bakterier och svampar:

e Grampositiva bakterier
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

e Gramnegativa bakterier
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

e Svampar

Malassezia pachydermatis

- Candida spp.

Microsporum spp.

Trichophyton spp.

Behandling av angrepp av Otodectes cynotis (6ronskabb) om det samtidigt foreligger infektion med
sjukdomsalstrande organismer som &r kénsliga fér mikonazol och polymyxin B.

5. Kontraindikationer

Anvand inte:
— vid overkénslighet mot de aktiva substanserna i det veterindrmedicinska ldkemedlet eller
mot andra kortikosteroider (kortison), andra svampmedel av typen azolantimykotika eller
mot nagra hjalpamnen



— till djur med hal i trumhinnorna

— till djur dér det ar ként att smittdmnena &r motstdndskraftiga mot polymyxin B och/eller
mikonazol

—  pa brostkortlarna hos digivande tikar eller honkatter

6. Sarskilda varningar
Sarskilda varningar:

Bakteriell otit och svampotit &r ofta av sekundér natur. Den underliggande orsaken ska identifieras och
behandlas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifikation och kanslighetstester av bakterier och/eller
svampar som isolerats fran djuret. Om detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal
(regional) epidemiologisk information och kunskap om smittdmnenas kanslighet.

Anvéndningen av det veterindrmedicinska lakemedlet bor vara i enlighet med officiella, nationella och
regionala antimikrobiella riktlinjer.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) bor
anvandas som forstahandsbehandling dar kanslighetstestning tyder pa att denna metod sannolikt &r
effektiv.

Vid ihallande angrepp med Otodecter cynotis (6ronskabb) rekommenderas systemisk behandling med
ett passande medel mot kvalster (ektoparasitart medel).

Innan behandling med lakemedlet maste det kontrolleras att trumhinnan ar intakt.

Kortikosteroider kan paverka hela kroppen. Det géller i synnerhet om lakemedlet anvands under ett
tackforband, pa stora hudinfektioner med ett 6kat blodflode i huden eller om djuret slickar i sig
lakemedel.

Forhindra att behandlade djur eller djur som har kontakt med behandlade djur slickar i sig lakemedel.
Forhindra kontakt av lakemedlet med djurets 6gon. Vid oavsiktlig kontakt skélj omedelbart med
rikligt med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r overkénsliga for prednisolon, polymyxin B eller mikonazol ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Lékemedlet kan orsaka irritation pa hud och 6gon. Undvik kontakt med hud och 6gon. Anvénd alltid
engangshandskar vid applicering av lakemedlet till djur. Vid oavsiktligt spill ska hud och 6gon
omedelbart skéljas med rikligt med vatten. Tvétta handerna efter anvandning.

Undvik oavsiktligt intag av lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Eftersom absorptionen av miconazol, polymyxin B och prednisolon genom huden ar lag, forvantas
inga skadliga effekter pa fostret eller forgiftningar av vare sig fostret eller moderdjuret
(teratogena/embryotoxiska/fetotoxiska och maternotoxiska effekter) hos hundar och katter.
Behandlade djur kan eventuellt fortara de aktiva substanserna nér de slickar sig och det kan forvéntas
att substanserna 6verfors till blod och mjolk.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Overdosering:
Inga andra symtom #&n de som anges i avsnitt ”Biverkningar” forvantas.
7. Biverkningar

Hundar, katter:
Mycket séllsynta (farre & 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
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Dovhet!

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas utifran tillgangliga uppgifter):

Andra sjukdomar i immunsystemet??, infektion pa applikationsstallet, blodningar pa
applikationsstéllet?*, fortunning av hud?; fordrojd lakning av sar?, systemiska sjukdomar? (t.ex.
binjuresjukdomar) 2°; telangiektasi (vidgning av blodkarl i huden)?

1Speciellt hos aldre hundar. | detta fall ska behandlingen avbrytas.

?Med langvarig och omfattande anvandning av lokala kortikosteroider

8Lokal immunosuppression (forsvagning av immunfdrsvaret) inklusive 6kad risk for infektion,
*Okad risk for blodningar i huden.

®Inklusive hamning av binjurefunktion.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For anvandning i 6rat och kutan anvandning (anvandning pa huden).
Innan man paborjar behandlingen ska man klippa bort palsen runt eller ovanpa det infekterade stallet.
Om det behovs gér man om detta under behandlingen.

Infektioner i yttre horselgangen (extern otit):

Rengor den yttre horselgédngen och ytterdrat och droppa i 5 droppar av det veterinirmedicinska
lakemedlet i den yttre horselgangen tva ganger om dagen. Massera Grat och horselgangen noga sa att
de aktiva substanserna fordelas jamnt, men var forsiktig sa att djuret inte far ont.

Behandlingen ska fortsatta utan avbrott till nagra dagar efter att symtomen har upphart helt, i minst 7-
10 dagar och upp till 14 dagar. Det rekommenderas att effekten av behandlingen kontrolleras av en
veterindr innan behandlingen avslutas.

Hudinfektioner (sma lokala och ytliga):

Applicera nagra droppar av det veterinarmedicinska lakemedlet pa de infekterade hudomradena som
ska behandlas tva ganger per dag och massera noga.

Behandlingen ska fortsatta utan avbrott till nagra dagar efter att symtomen har upphart helt, upp till
14 dagar.

| vissa envisa fall (6ron- eller hudinfektioner) kan behandlingen behdva fortsétta i 2 till 3 veckor. Om
langvarig behandling krévs ska dock veterinaren kontaktas for en ny klinisk bedomning.
9. Rad om korrekt administrering

Skaka ordentligt fére anvandning. Kontaminering av dropparen maste undvikas.
Se ocksa “Sarskilda varningar”.



10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Oppnad forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara forpackningen i ytterkartongen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och pa flasketiketten efter

“Exp.”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 50861

Forpackningsstorlek: 1 x 20 ml

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-01-08

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2 van

254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)76783 4810

scan@salfarm.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17.  Ovrig information



