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SH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME

for

Saniotic Vet., kutansuspension/gredraber, suspension

D.SP.NR.
29173

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Saniotic Vet.

Laegemiddelform: Kutansuspension/gredraber, suspension

Styrke: 23 mg/ml + 5 mg/ml + 0,5293 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV 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

(svarende til 5500 IE polymyxin B sulfat)

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Silica, kolloid vandfri

Paraffinolie

Hvid suspension.
KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund og kat.

23,0 mg
5,0 mg

0,5293 mg
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3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lagemidlet er beregnet til
Til behandling af otitis externa og sma lokaliserede, overfladiske hudinfektioner hos hunde og
katte forarsaget af infektioner med folgende bakterier og svampe:

¢ Grampositive bakterier
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

¢ Gramnegative bakterier
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

e Svampe
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes:

- i tilfeelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer, andre kortikosteroider, andre azol-
antisvampemidler eller over for et eller flere af hjelpestofferne

- til dyr med perforeret Membrana Tympani

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

- pa mealkekirtlerne hos diegivende hunhunde og hunkatte

3.4 Serlige advarsler

Bakteriel og fungal otitis er ofte af sekunder karakter. Den primere arsag ber identificeres og
behandles.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
til:

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

Der skal tages hensyn til officielle, nationale og regionale antimikrobielle politikker, nar
veterinerlegemidlet anvendes.

Et antibiotikum med lavere risiko for resistensudvikling (lavere AMEG kategori) bar
anvendes som fgrstevalgsbehandling, hvis en resistensbestemmelse indikerer, at der er
mulighed for effekt.

Ved tilfelde af samtidig Otodectes Cynotis angreb (gremider) skal der overvejes behandling
med et passende, systemisk acaricid.
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3.6

Inden behandling med veterineerleegemidlet skal det sikres, at Membrana Tympani er intakt.
Systemiske kortikosteroidvirkninger er mulige, iser nar veterinerleegemidlet anvendes under
en okklusiv forbinding, pa omfattende hudlasioner, ved forgget blodgennemstrgmning af
huden, eller hvis veterinerleegemidlet indtages ved slikning.

Oral indtagelse af veterinerlegemidlet hos dyr, der behandles, eller dyr, der har kontakt med
behandlede dyr, bgr undgas.

Undga kontakt med dyrets gjne. I tilfeelde af kontakt med dyrets gjne, skyl grundigt med
vand.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for prednisolon, polymyxin B eller miconazol bgr kontakt med
veterinerlegemidlet undgas.

Veterinerlegemidlet kan give irritation pa hud og i gjne. Undga kontakt med hud eller gjne.
Brug altid engangshandsker ved anvendelse af veterinerleegemidlet til dyr. I tilfeelde af
utilsigtet spild bgr hud eller gjne straks skylles med rigelige meengder vand. Vask hender
efter brug.

Ver omhyggelig med at undga utilsigtet indtagelse. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der
straks sgges leegehjealp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Hunde, katte:

Meget sjelden Dgvhed'

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Andre lidelser i immunsystemet*?;
ESUITIEFES ud fra fOFhéHdEHVEFEHde data): Infektion pﬁ applikationsstedz’ blgdning pé
applikationssted**;

Tynd epidermis®; Forsinket sdrheling?, systemiske
sygdomme”® (fx binyrelidelser*°);

Telangiektasi’.

'Tseer hos @ldre hunde. I dette tilfelde bgr behandlingen seponeres.
*Ved langvarig og omfattende brug af topikale kortikosteroidpraparater.
*Lokal immunsuppression, herunder gget risiko for infektion.

*@get fglsomhed for blgdning i huden.

*Undertrykkelse af binyrefunktionen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller ®gleegning
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Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Dreegtighed og diegivning:

Da absorption af miconazol, polymyxin B og prednisolon gennem huden er lav, forventes
ingen teratogene/embryotoksiske/fgtotoksiske og maternotoksiske virkninger hos hunde og
katte.

Der kan muligvis forekomme en oral indtagelse af de aktive stoffer hos behandlede dyr, nar
de soignerer sig selv med tungen, og der kan forventes en overfarsel af de aktive bestanddele
til blod og meelk.

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

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen data.
3.9 Administrationsveje og dosering

Til anvendelse i gret og kutan anvendelse.
Omrystes grundigt for brug. Enhver kontaminering af drabepipetten bgr undgas.

Ved behandlingsstart skal har, der omgiver eller deekker leesionerne, klippes vak. Dette
gentages efter behov i lgbet af behandlingen.

Infektioner i den ydre gregang (otitis externa)

Rens den ydre gregang og det ydre gre og dryp 5 draber af veterinerlegemidlet i den ydre
gregang to gange daglig. 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 fortsettes uden afbrydelse indtil et par dage efter de kliniske symptomer er
fuldsteendigt forsvundet; mindst i 7-10 dage og op til 14 dage. Effekten af behandlingen bgr
verificeres af en dyrlege fgr behandlingen stoppes.

Hudinfektioner (sma lokaliserede, overfladiske)

Pafer to gange dagligt nogle fa draber af veterinerlegemidlet pa de hudlesioner, der skal
behandles, og masser det grundigt ind.

Behandlingen fortseettes uden afbrydelse indtil et par dage efter, de kliniske symptomer er
fuldstendigt forsvundet; op til 14 dage.

I nogle vedvarende tilflde (gre- eller hudinfektioner) kan det veere ngdvendigt, at
behandlingen fortsettes i 2 til 3 uger. I tilfeelde, hvor en langvarig behandling er ngdvendig,
skal der foretages gentagne kliniske undersggelser, herunder en revurdering af diagnosen.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Der forventes ingen andre symptomer end dem, der er nevnt under pkt. 3.6.
3.11 Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens
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3.12

4.1

4.2

4.3

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QS02CA01

Farmakodynamiske oplysninger

Miconazol tilhgrer gruppen af N-substituerede imidazolderivater og heemmer de novo-
syntesen af ergosterol. Ergosterol er et essentielt membranlipid, der skal syntetiseres af
svampe. Ergosterol-mangel hemmer talrige membranfunktioner, hvilket i sidste ende fgrer til
cellens ded. Aktivitetsspektret deekker neesten alle svampe og geer, der er relevante inden for
veterineermedicin, samt grampositive bakterier. Der er praktisk talt ikke rapporteret om
udvikling af resistens. Miconazol har en fungistatisk virkning, men der er ogsa observeret
fungicide virkninger ved hgje koncentrationer.

Polymyxin B tilhgrer polypeptid-antibiotikaerne, der isoleres fra bakterier. Det er kun aktivt
mod gramnegative bakterier. Udviklingen af resistens er af kromosomal karakter, og
udviklingen af resistente gramnegative patogener er en relativt sjeelden hendelse. Alle
Proteus-arter har dog en naturlig resistens over for polymyxin B.

Polymyxin B binder til phospholipider i den cytoplasmatiske membran, hvilket forstyrrer
membranpermeabiliteten. Dette resulterer i autolyse af bakterierne og dermed baktericid
virkning.

Prednisolon er et syntetisk kortikosteroid, der anvendes pa grund af dets antiinflammatoriske,
klgestillende, antiekssudative og antiproliferative virkninger. Prednisolonacetats
antiinflammatoriske aktivitet skyldes reduktion af kapilleerers permeabilitet, forbedret
blodstremning og hemning af fibroblastaktivitet.

Den ngjagtige mekanisme ved den acaricide virkning er uklar. Det antages, at miderne kvales
eller immobiliseres af de olieagtige hjelpestoffer.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter lokal pafgring af polymyxin B sker der praktisk talt ingen absorption af stoffet gennem
intakt hud og slimhinder, men en betydelig absorption via sdr.

Efter lokal pafgring af miconazol sker der praktisk talt ingen absorption af stoffet gennem
intakt hud eller slimhinder.

Nar prednisolon pafgres intakt hud, sker der en begraenset og forsinket absorption. Der
forventes at veere en stgrre absorption af prednisolon i tilfeelde af en sveekket

hudbarrierefunktion (f.eks. hudlesioner).

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Veasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.
Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 3 maneder.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Efter farste abning af beholderen: Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevar beholderen i den ydre eske.

Den indre emballages art og indhold

Drabebeholder af hvid, ugennemsigtig LDPE med hvidt, ugennemsigtigt HDPE-skruelag i en
kartonaeske.

Pakningsstarrelser: 1 x 20 ml

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Dstrig

Reprasentant

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
MTnr. 53793

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

12. marts 2015
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9. DATO FOR SENESTE ZENDRING AF PRODUKTRESUMEET
7. marts 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
B

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