FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Saniotic vet. Eyrnadropar og huddreifa fyrir hunda og ketti

2. Innihaldslysing
Hver ml (40 dropar) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Mikonazolnitrat 23,0 mg
(jafngildir 19,98 mg af mikdénazoli)
Prednis6lonasetat 5,0 mg
(jafngildir 4,48 mg af predniséloni)
Pélymyxin B sulfat 0,5293 mg

(jafngildir 5500 a.e. af pélymyxin B sulfati)

Hvit dreifa.

g Markdyrategundir

Hundar og kettir.

Md

4. Abendingar fyrir notkun

Til meoferoar vid eyrnabolgu (otitis externa) og stadbundnum sykingum af voldum eftirtalinna
bakteriu- og sveppategunda & yfirbordi hudar hja hundum og kéttum:

e Gram-jakveedar bakteriur
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Gram-neikvadar bakteriur
— Pseudomonas spp.

— Escherichia coli

e 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 sjukdomsvalda sem naemir eru fyrir mikénazéli og polymyxini B.

5. Frabendingar

Notio ekki:
- handa dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum, 6&rum barksterum, 66rum
azOlsveppalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.
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- handa dyrum med rofna hljodhimnu

- handa dyrum par sem sjukdémsvaldarnir hafa pekkt dneemi gegn pélymyxini B og/eda
mikonazoli

- & jugur hja mjolkandi tikum og leedum

6. Sérstok varnadaroro
Sérstok varnadarord:

Eyrnabdlga af véldum bakteria og sveppa er oft afleiddur kvilli. Greina & og medhdndla undirliggjandi
orsok.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrateqgundum:

Bygagja & notkun dyralyfsins & greiningu og neemispréfunum a peim marktegundum af bakterium
og/eda sveppum sem einangradar eru ur dyrinu. Ef pad er ekki unnt a ad byggja medferd a
stadbundnum (sveedisbundnum) faraldsfraedilegum upplysingum um og pekkingu & naemi peirra
sjukdémsvalda sem medferd beinist ad.

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

Vid fyrstu medferd & ad nota syklalyf sem hefur i for med sér minni heettu & vali 6rvera sem eru
onaemar fyrir syklalyfjum (leegri AMEG flokkur) ef neemispréfun bendir til pess ad pad sé liklegt til
arangurs.

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 dyralyfinu er hafin 4 ad ganga Gr skugga um ad hljoshimnan sé heil.

Altzek barksteradhrif geta komid fram, einkum ef dyralyfid er notad undir lokudum umbadum, & stér
sar & hud, med auknu bloofleedi eda ef dyrid sleikir dyralyfid af sér.

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

Fordast & ad lyfid berist i augu dyra. Ef lyfio berst i augu dyra fyrir slysni & ad skola pau vandlega med
vatni.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir predniséloni, polymyxini B eda mikonazdli eiga ad fordast
snertingu vid dyralyfid.

Dyralyfid getur valdid ertingu 4 hidé og i augum.

Fordist snertingu vid hid eda augu. Notid alltaf einnota hanska pegar dyralyfid er notad & dyr. Ef
dyralyfid berst a hud eda i augu fyrir slysni & ad skola pad tafarlaust af med miklu vatni. Pvoid hendur
eftir notkun.

Fordast & a0 taka lyfid inn 6vart. Ef dyralyfid er vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & éryggi dyralyfsins a medgongu eda vid mjoélkurgjof.

Vegna pess ad frdsog mikdnazols, polymyxins B og prednisélons um had er litid er ekki buist vid
vanskapandi ahrifum eda eiturahrifum & fdsturvisi, fostur eda modur hja hundum eda kottum.
Medhondlud dyr geta fengid virku efni i sig um munn vid ad snyrta sig og blast ma vid ad virku efnin
komi fram i bl6di og mjolk.

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

Ofskdmmtun:
Ekki er buist vid 6drum einkennum en peim sem lyst er i kaflanum ,,Aukaverkanir®.

7. Aukaverkanir

Hundar, kettir.



Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Heyrnarleysi®.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
Adrir kvillar i 6nemiskerfinu?3; syking 4 notkunarstad?, bleeding a notkunarstad®*; pynning hidar?;
seinkun & saragréanda?, altaekir kvillar? (t.d. kvillar i nyrnahettum?®); haraedavikkun (telangiectasia)?.

! Einkum hja gémlum hundum. Ef vart verdur vid petta 4 ad hatta medferdinni.
2 Eftir langvarandi og umfangsmikla Gtvortis notkun barkstera.

8 Stadbundin 6nemisbealing, p.m.t. aukin hatta & sykingum.

4 Aukin hatta & bleedingum i hug.

® Beling & starfsemi nyrnahettna.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltrGa hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilioi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til notkunar i eyra og a hao.

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

Sykingar i ytri hluta eyrnaganga (eyrnabolga):

Hreinsid ytri eyrnagang og eyrad og dreypid 5 dropum af dyralyfinu inn i ytri eyrnaganginn 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 sarsauka.

Halda & medferd afram 6slitid par til nokkrum dégum eftir ad klinisk einkenni eru ad fullu horfin,
a.m.k. i 7-10 daga og i allt ad 14 daga. Dyralaeknir parf ad stadfesta arangur af medferdinni adur en
henni er heatt.

Huadsykingar (litlar, stadbundnar yfirbordssykingar):

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

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

I sumum préalatum tilvikum (sykingar i eyra eda hid) getur verid naudsynlegt ad halda medferd afram i
2 til 3 vikur. Ef naudsynlegt er ad lengja medferd parf p6 ad hafa samband vid dyraleekni til ad
endurtaka Kkliniska skodun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun. Fordast a vandlega ad dropaglasid mengist.

Sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord*.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.


http://www.lyfjastofnun.is/

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

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

Geymid ilatid i ytri umbadum.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og merkimidanum a
glasinu & eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

Leitid rada hja dyraleekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
1S/2/15/002/01

Pakkningasterd: 1 x 20 ml

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
01/2025

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

16. Tengilidaupplysingar

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

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austurriki

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@salfarm.com




