PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml (40 droppar) innehaller:
Aktiv(a) substans(er):

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

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

Polymyxin B sulfat 0,5293 mg

(motsvarande 5500 IE polymyxin B sulfat)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Paraffin, flytande

Vit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar och katter.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av extern otit och sma lokaliserade ytliga hudinfektioner hos hund och katt orsakade
av infektioner med féljande bakterier och svampar:

o Grampositiva bakterier
—  Staphylococcus spp.
—  Streptococcus spp.

o Gramnegativa bakterier
—  Pseudomonas spp.
—  Escherichia coli

e Svampar
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
- Microsporum spp.
—  Trichophyton spp.

Behandling av infestationer av Otodectes cynotis (6ronskabb) om det samtidigt foreligger infektion
med patogener kénsliga for mikonazol och polymyxin B.



3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte:
— vid 6verkanslighet mot aktiva substanser i det veterindrmedicinska ldkemedlet eller mot andra
kortikosteroider, andra azolantimykotika eller mot nagra hjalpamnen,
— till djur med perforerade trumhinnor,
— till djur dar det &r kéant att smittdmnena ar resistenta mot polymyxin B och/eller mikonazol,
— pa brostkortlar hos lakterande tikar eller honkatter.

3.4  Sarskilda varningar

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sidker anvandning till avsedda djurslag:

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

Anvandningen av det veterindrmedicinska ldkemedlet 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 kéanslighetstestning tyder pa att denna metod sannolikt ar
effektiv.

Vid recidiverande infestationer med Otodecter cynotis (6ronskabb) rekommenderas systemisk
behandling med ett passande ektoparasitart medel.

Innan behandling med lakemedlet maste integriteten av trumhinnan kontrolleras.

Systemiska kortikosteroideffekter &r moéjliga, speciellt om lakemedlet anvands under ett tackforband,
pa omfattande hudlesioner med 6kat blodflode i huden, eller om djuret slickar i sig lakemedel.
Forhindra att behandlade djur eller djur som har kontakt med behandlade djur far i sig lakemedel
peroralt.

Forhindra kontakt av lakemedlet med djurets 6gon. Vid oavsiktlig kontakt skdlj omedelbart med
rikligt med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med k&nd dverkénslighet mot prednisolon, polymyxin B eller mikonazol bér undvika kontakt
med ldkemedlet.

Lakemedlet 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 égon
omedelbart skdljas med rikligt med vatten. Tvétta handerna efter anvandning.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hundar, katter:

Mycket sallsynta Dévhet?




(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte Andra sjukdomar i immunsystemet?3;

uppskattas utifran tillgangliga Infektion pa applikationsstallet, blédningar pa

uppgifter): applikationsstallet24;
Fortunning av hud?;

Fordrojd lakning av sar?, systemiska sjukdomar? (t.ex.
binjuresjukdomar) 25;

Telangiektasi?

ISpeciellt hos &ldre hundar. | detta fall ska behandlingen avbrytas.
2Med langvarig och omfattande anvandning av lokala kortikosteroider
3Lokal immunosuppression inklusive ékad risk for infektion,

4Okad risk for blodningar i huden.

5Inklusive hamning av binjurefunktion.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Draktighet och laktation:

Absorptionen av mikonazol, polymyxin B och prednisolon genom huden ar lag, darfor forvantas inga
teratogena/embryotoxiska/fetotoxiska och modertoxiska effekter hos hund och katt. Behandlade djur
kan eventuellt fortara de aktiva substanserna ndr de slickar sig och det kan forvéantas att substanserna
Overfors till blod och mjolk.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Uppgift saknas.
3.9 Administreringsvagar och dosering

For anvandning i 6rat och kutan anvandning.
Skaka ordentligt fore anvandning. Kontaminering av dropparen maste undvikas.

I bérjan av behandlingen ska har som omger eller tacker lesionerna klippas bort, och detta ska vid
behov upprepas under behandlingen.

Infektioner i yttre horselgangen (extern otit):

Rengor den yttre horselgdngen och ytterdrat och administrera 5 droppar av det veterinarmedicinska
lakemedlet i den yttre horselgangen tva ganger om dagen. Massera Orat och horselgangen noga for att
sakerstélla korrekt fordelning av de aktiva substanserna, men forsiktigt for att inte orsaka djuret
smarta.

Behandlingen ska fortsatta utan avbrott till nagra dagar efter att de kliniska symtomen har upphort
helt, i minst 710 dagar och upp till 14 dagar. Det rekommenderas att effekten av behandlingen
verifieras av en veterindr innan behandlingen seponeras.



Hudinfektioner (sma lokaliserade och ytliga):

Applicera nagra droppar av det veterindrmedicinska lakemedlet pa de hudlesioner som ska behandlas
tva ganger per dag och massera noga.

Behandlingen ska fortsatta utan avbrott till ndgra dagar efter att de kliniska symtomen har upphort
helt, upp till 14 dagar.

I vissa envisa fall (6ron- eller hudinfektioner) kan behandlingen behdva fortsétta i 2 till 3 veckor. Om
langvarig behandling &r nodvandig kravs upprepade kliniska undersokningar inklusive en ny
bedémning av diagnosen.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Inga andra symtom &n de som anges i avsnitt 3.6 forvantas.

3.11 Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QS02CA01
4.2 Farmakodynamik

Mikonazol tillhér gruppen N-substituerade imidazolderivat och hdmmar de novo-syntes av ergosterol.
Ergosterol ar en essentiell membranlipid som maste syntetiseras av svampar. Brist pa ergosterol
h&mmar flera membranfunktioner och leder slutligen till att cellen dor. Aktivitetsspektrum tacker
néstan alla svampar och jastsvampar som &r av relevans for veterindrmedicin samt grampositiva
bakterier. | stort sett ingen resistensutveckling har rapporterats. Mikonazol har en fungistatisk
verkningsmekanism, men hoga koncentrationer har dven observerats ge fungicida effekter.

Polymyxin B tillh6r gruppen polypeptidantibiotika som &r isolerade fran bakterier. Det &r bara
effektivt mot gramnegativa bakterier. Resistensutvecklingen ar kromosomal till sin natur och
utvecklingen av resistenta gramnegativa patogener ar relativt sdllsynt. Alla Proteusarter har emellertid
en naturlig resistens mot polymyxin B.

Polymyxin B binder till fosfolipider i cytoplasmamembranet for att stéra membranpermeabiliteten.
Detta leder till autolys av bakterierna och saledes baktericid aktivitet.

Prednisolon ar en syntetisk kortikosteroid som anvénds for att den har antiinflammatoriska,
kladstillande, antiexsudativa och antiproliferativa effekter. Den antiinflammatoriska aktiviteten hos
prednisolonacetat ar en foljd av minskad kapill&rpermeabilitet, forbattrat blodfléde och hdmning av
fibroblastaktivitet.

Den exakta akaricida verkningsmekanismen &r oklar. Man tror att skabben kvavs eller immobiliseras
av de oljiga hjalpdmnena.

4.3 Farmakokinetik

Efter lokal applicering av polymyxin B sker i princip ingen absorption av substansen genom intakt hud
och intakta slemhinnor, men en omfattande absorption via sar.



Efter lokal applicering av mikonazol sker i princip ingen absorption av substansen genom intakt hud
och intakta slemhinnor.

Vid lokal applicering pa intakt hud ar prednisolon foremal for begransad och fordréjd absorption.
Stdrre absorption av prednisolon bér forvantas vid nedsatt hudbarriarfunktion (t.ex. hudlesioner).
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Oppnad forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara forpackningen i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Droppbehdllare av vit, ogenomskinlig LDPE med vitt, ogenomskinligt skruvlock av HDPE i
pappkartong.

Forpackningsstorlek: 1 x 20 ml

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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 bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr. 50861

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2015-03-26

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-08



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

